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PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
MobileDiagnost wDR Niezamierzony ruch

03 Luty 2026

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace dalszego bezpiecznego i
witasciwego uzytkowania sprzetu medycznego.

Prosimy o zapoznanie sie z ponizszymi informacjami wraz ze wszystkimi cztonkami personelu, ktorzy
powinni sie z nimi zapozna¢. Wazne jest, aby zrozumieé implikacje wynikajace z niniejszego
zawiadomienia.

Prosimy o zachowanie niniejszego pisma do swojej dokumentacji.

Szanowni Panstwo!

Firma Philips zidentyfikowata potencjalne zagrozenie bezpieczeristwa, ktére moze wystgpic w
systemach MobileDiagnost wDR wymienionych w punkcie 3 niniejszego zawiadomienia. Niniejsze pilne
powiadomienie o bezpieczenstwie pracy ma na celu poinformowanie Panstwa o:

1. Na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawi¢

Jezeli podczas czyszczenia lub dezynfekcji systemu MobileDiagnost wDR uzytkownik uzyje
nadmiernej ilosci ptynu lub rozpyli ptyn bezposrednio na system, moze to spowodowac przedostanie
sie cieczy do krawedzi przyciskow uchwytu, a w konsekwencji doprowadzi¢ do korozji metalu lub
zwarcia elektrycznego w ztgczu panelu (zob. rysunek 1). System posiada cztery (4) przyciski na
uchwytach sterujace ruchem kazdego kota napedowego (do przodu / do tytu). W przypadku
wystgpienia zwarcia elektrycznego spowodowanego tym problemem system moze samoczynnie
poruszac sie z matg predkoscig (20 cm/s). Przy tej predkosci osoba obstugujgca lub osoba postronna
moze z tatwoscig odsungc sie od systemu, nie doznajac zadnych obrazen. Uzytkownik ma tatwy
dostep do przycisku awaryjnego zatrzymania i moze natychmiast zatrzymac ruch systemu. Problem
nie wystepuje po wyschnieciu cieczy.
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Rysunek 1. Mikrowytacznik oraz ztgcza panelu
(overlay) na uchwycie

Firma Philips otrzymata 39 zgtoszen dotyczgcych przedostania sie cieczy, powodujgcej zwarcie
przycisku precyzyjnego sterowania pozycjonowaniem. Dochodzenie przeprowadzone przez firme
Philips wykazato, ze problem ten jest zwigzany z nadmiernym stosowaniem srodkéw

dezynfekujgcych podczas czyszczenia. Klienci mogg nadal korzystaé z urzadzenia zgodnie z jego
przeznaczeniem.

Nr referencyjny firmy Philips 2025-PD-DXR-025 1Strona4




PHILIPS

2. Zagrozenie / szkoda zdrowotna zwigzane z tym problemem
Jezeli osoba czyszczgca system nie zauwazy niezamierzonego ruchu, istnieje ryzyko potkniecia sie,
co moze spowodowac obrazenia ciata, w tym krwiaki, otarcia skory oraz ztamania kosci.

Jezeli niezamierzony ruch wystgpi podczas czyszczenia systemu w pokoju pacjenta i system zetknie
sie z urzadzeniem podtrzymujgcym zycie, istnieje ryzyko zaktdcenia opieki nad pacjentem, co moze
skutkowac zatrzymaniem akcji serca, niewydolnoscig serca, niewydolnoscig nerek i/lub
niewydolnoscig oddechowa.

3. Jakich produktéw dotyczy ten dokument i jak je zidentyfikowa¢

Systemy objete problemem:

Systemy objete problemem mozna zidentyfikowac¢ na podstawie nazwy modelu, numeru modelu
(REF) oraz daty produkcji. Nazwe modelu, numer modelu (REF) oraz date produkcji mozna znalez¢
na etykiecie systemu, jak pokazano na rysunku 2.

Rysunek 2. Przyktad etykiety systemu Nazwa modelu Numer modelu Data produkcji
(REF) (RRR-MM)
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Przeznaczenie :

Przeznaczone do uzycia przez wykwalifikowanego/przeszkolonego lekarza lub technologa w pracy
zaréwno z pacjentami dorostymi, jak i pediatrycznymi, w celu wykonywania diagnostycznych badan
radiograficznych czaszki, kregostupa, klatki piersiowej, jamy brzusznej, koriczyn oraz innych czesci
ciata. Badania mozna wykonywac przy pacjencie siedzagcym, stojgcym lub lezgcym w pozycji na
brzuchu (prone) badz na plecach (supine).

Nie do mammografii.

4. Dziatania, ktére powinien podja¢ klient/uzytkownik, aby zapobiec zagrozeniom dla pacjentéw lub
uzytkownikéw

a. Nadal mozna korzystaé z systemu(-6w) zgodnie z przeznaczeniem.

e W przypadku niezamierzonego ruchu:
- Nacisnij przycisk awaryjnego zatrzymania, aby uniemozliwi¢ dalszy ruch
- Pozwdl urzadzeniu wyschngé. Po wyschnieciu system bedzie dziatat zgodnie z
przeznaczeniem.

e Podczas czyszczenia:
- Nie rozpryskuj sSrodkéw dezynfekujgcych bezposrednio na przyciski, poniewaz moze to
spowodowac zwarcia elektryczne lub korozje metalu.
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- Postepuj zgodnie z instrukcjami czyszczenia zawartymi w sekcji Konserwacja, czyszczenie i
utylizacja instrukcji uzytkowania (IFU).

Przekaz niniejszg informacje wszystkim uzytkownikom systemu, tak aby byli Swiadomi problemu
i zwigzanego z nim zagrozenia/szkody.

Prosimy o zachowanie niniejszego listu Pilnego Zawiadomienia o Bezpieczenstwie w polu
eksploatacji razem z Panstwa systemem/ami do czasu zainstalowania rozwigzania; upewnij sig,
ze zawiadomienie znajduje sie w miejscu, w ktérym bedzie tatwo zauwazone/przegladane.

Prosimy o niezwtoczne wypetnienie i odestanie zatgczonego formularza odpowiedzi do Philips
DXR, nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od otrzymania tego listu, drogg mailowa na adres:
serwis.medyczny@philips.com

5. Dziatania planowane przez firme Philips w celu rozwigzania problemu

Przedstawiciel firmy Philips skontaktuje sie z Paistwem w celu uméwienia wizyty Inzyniera Serwisu
Polowego (FSE) w Panstwa lokalizacji w celu przeprowadzenia nastepujacych dziatan (odwotanie:
FCO71200255):

Zainstalowanie plastikowej naktadki na uchwycie, aby zapobiec przedostawaniu sie cieczy do
szczelin wokot przyciskdow precyzyjnego sterowania pozycjonowaniem.

Zainstalowanie aktualizacji oprogramowania uktadowego, ktéra zatrzymuje ruch systemu w
przypadku wykrycia zwarcia lub dtugotrwatego wcisniecia przycisku sterowania.

W przypadku potrzeby uzyskania dodatkowych informacji lub wsparcia w zwigzku z tym problemem,
prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips.

Niniejsze zawiadomienie zostato zgtoszone odpowiednim organom regulacyjnym.

Z powazaniem
Naveen Huilgol
Head of Quality - DXR
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PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa — formularz

odpowiedzi
Referencyjny: MobileDiagnost wDR Niezamierzony ruch (FCO71200255)

Instrukcje: Prosimy o wypetnienie i odestanie tego formularza do firmy Philips niezwtocznie, nie pdzniej
niz w ciggu 30 dni od jego otrzymania. Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne z
potwierdzeniem otrzymania Pilnego zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa, zrozumienia
opisanego w nim problemu oraz dziatan, ktére nalezy podjaé.

Nazwa klienta / odbiorcy / placowki:

Ulica:

Miejscowo$é / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Dziatania ze strony klienta:
Postepuj zgodnie z instrukcjami zawartymi w Sekcji 4 Pilnego Zawiadomienia o Bezpieczenstwie w polu
eksploatacji.

Potwierdzamy otrzymanie i zrozumienie zatgczonego Pilnego Zawiadomienia o Bezpieczenstwie w polu
eksploatacji oraz zapewniamy, ze informacje z tego listu zostaty prawidtowo przekazane wszystkim
uzytkownikom obstugujacym objete problemem systemy.

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej niniejszy formularz:

Podpis:
Imie i nazwisko (drukowanymi
literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data (DD / MMM / RRRR):

Prosimy o wypetnienie i odestanie zatagczonego formularza potwierdzenia do Philips DXR drogg
mailowa na adres: serwis.medyczny@philips.com
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