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Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Wodzek z regulacjg wysokosci (ang. Height Adjustable, HA) FlexTrak
Potencjalne ryzyko upadku spowodowane wyciekiem oleju z wézka HA FlexTrak

22 maja 2024 r.

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

Nalezy przekazaé ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznac. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego zawiadomienia.

Prosimy o dotgczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Szanowni Panstwo!

Firma Philips stwierdzita wystepowanie problemu w woézku HA FlexTrak uzywanym z systemami MR.
Niniejsze informacje na temat bezpieczeristwa majg na celu poinformowanie:

1. Na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawi¢
Firma Philips wykryta, ze naciskanie hydraulicznego pedatu wdzka HA FlexTrak moze spowodowad
wyciek oleju, co z kolei moze stwarzac ryzyko poslizgniecia sie/przewrdcenia.

Do kwietnia 2024 r. firma Philips nie otrzymata zadnych zgtoszen dotyczacych zdarzen
niepozadanych, do ktdrych doszto w zwigzku z opisywanym tu problemem.

2. Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem
W przypadku wystgpienia wycieku oleju ryzyko dla pacjentéw, operatoréw i personelu serwisu
moze obejmowac obrazenia fizyczne na skutek upadku (np. otarcia, sttuczenia, zranienia,
ztamania, wstrzas$nienie mozgu).

3. Jakich produktéw dotyczy ten problem i jak je zidentyfikowac

Rozpoznawanie wadliwych produktéw:
Wadliwe produkty mozna zidentyfikowaé na podstawie nazwy produktu i numeru produktu (REF)
pokazanych na ilustracji 1.

llustracja 1. Przyktadowa etykieta produktu
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Etykieta identyfikacyjna wdzka HA FlexTrak znajduje sie po stronie uchwytu, pod pedatem

hydraulicznym, jak pokazano na ilustracji 2.

llustracja 2. Umiejscowienie etykiety wdzka HA FlexTrak

Umiejscowienie etykiety

Przeznaczenie:

Wodzek HA FlexTrak jest elementem systemu transportowania pacjentéw i stuzy do przewozenia
pacjentéw z miejsca, w ktdrym sg przygotowywani do badania MR, do pracowni. Pozwala to
przygotowac pacjenta do badania w czasie skanowania poprzedniej osoby. Czynnosci
przygotowawcze, takie jak uktadanie cewek, elementéw pomocniczych, a takze podtgczanie
urzadzen monitorujgcych i wyzwalajgcych, mogg zosta¢ wykonane poza salg, w ktérej
przeprowadza sie badanie. W przypadku pacjentéw z ograniczong mobilnoscig wozek HA FlexTrak
mozna obnizy¢ lub podnies¢ na wysokos¢ wygodng dla pacjenta lub operatora. W celu
podniesienia wdzka HA FlexTrak operator uzywa pompy hydrauliczne sterowanej pedatem.

4. Jakie dziatania powinien podjaé klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla

pacjentow lub uzytkownikéw
A. W razie zauwazenia wycieku ptynu hydraulicznego (oleju):

e W pierwszej kolejnosci zebrac olej z podtogi za pomoca recznika papierowego. Usungé
pozostatg warstwe oleju, uzywajac do tego celu srodka czyszczacego (np. wody i mydta) i

recznika papierowego.

e Nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem serwisu firmy Philips.

B. Mozna nadal korzystaé z wézka HA FlexTrak zgodnie z jego przeznaczeniem.

C. Informacje zawarte w niniejszym zawiadomieniu nalezy przekaza¢ wszystkim uzytkownikom
wbzka, tak aby do czasu rozwigzania problemu wiedzieli, na czym on problem i jakie

zagrozenie sie z nim wigze.

D. Niniejsze zawiadomienie nalezy umiesci¢ w poblizu systemu MR, tak aby mozna sie byto tatwo

zapoznac z jego trescia.
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E. Jak najszybciej po otrzymaniu (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetnic i
odesta¢ dotgczony Formularz odpowiedzi do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza
jest réwnoznaczne z potwierdzeniem otrzymania zawiadomienia dotyczgcego
bezpieczenstwa, zrozumienia opisanej w nim usterki oraz dziatan, ktére nalezy wykonad.

5. Jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania tego problemu
Przedstawiciel firmy Philips skontaktuje sie z Paistwem, aby zaplanowac¢ wizyte inzyniera serwisu
w celu wykonania przegladu technicznego i ewentualnej naprawy woézka HA FlexTrack (akcja
naprawcza FCO78100580).

Pragniemy zapewnié, ze wysoki poziom bezpieczenstwa oraz jakosci jest dla nas kwestig najwyzszej
wagi. W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o

kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips.

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujgcym.

Z powazaniem

(90._.{'5 M,ﬁ o7 M7‘2¢:L¢:

David Hanly
Head of Quality
Precision Diagnosis
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Informacje dotyczace bezpieczenstwa — formularz odpowiedzi

Dotyczy: wozek HA FlexTrak do systemow MR (FCO78100580)

Instrukcje: jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetnic i odestaé
niniejszy formularz do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne z
potwierdzeniem otrzymania informacji dotyczacych bezpieczenstwa, zrozumienia opisanej usterki
oraz dziatan, ktére nalezy wykonac.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowo$¢ / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Dziatania podejmowane przez klienta:

A. W razie zauwazenia wycieku ptynu hydraulicznego (oleju):

e W pierwszej kolejnosci zebrac olej z podtogi za pomocg recznika papierowego. Usungé
pozostatg warstwe oleju, uzywajac do tego celu srodka czyszczgcego (np. wody i mydta) i
recznika papierowego.

e Nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem serwisu firmy Philips.

B. Mozna nadal korzystac z wézka HA FlexTrak zgodnie z jego przeznaczeniem.

C. Informacje zawarte w niniejszym zawiadomieniu nalezy przekazaé wszystkim uzytkownikom
wdzka, tak aby do czasu rozwigzania problemu wiedzieli, na czym on problem i jakie
zagrozenie sie z nim wigze.

D. Niniejsze zawiadomienie nalezy umiesci¢ w poblizu systemu MR, tak aby mozna sie byto tatwo
zapoznac z jego trescia.

Potwierdzamy, ze otrzymalismy dotgczone zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa i zrozumielismy
jego tresé oraz ze informacje w nim zawarte zostaty nalezycie udostepnione wszystkim uzytkownikom
obstugujgcym systemy MR, ktérych dotyczy problem.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz:

Podpis:
Imie i nazwisko (drukowanymi
literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data (DD / MMM / RRRR):
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Nalezy wypetnic i odestac zatgczony formularz odpowiedzi do firmy Philips na nastepujacy adres e-
mail: serwis.medyczny@philips.com
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