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Notification de sécurité produit URGENTE 
 

Système MobileDiagnost wDR : risque de blessure grave ou de décès suite à une défaillance du 
mécanisme antichute du bras télescopique. 

Mai 2024 

 

Madame, Monsieur, 

MobileDiagnost 
soutient le poids du bras télescopique. Cette Notification de sécurité produit URGENTE est destinée à vous 
informer des points suivants : 

1. La nature du problème et les circonstances dans lesquelles il peut survenir ; 

en acier et la plaque métallique dans le chariot du bras télescopique des systèmes MobileDiagnost wDR. Les 
interférences potentielles sont causées par la forme ondulée des bornes du câble (voir la Figure 1). Ce 
problème peut entraîner une défaillance du système antichute qui empêcherait le bras télescopique de 
tomber en cas de rupture du câble en acier. Si le câble en acier se rompt et que le système antichute ne 

qualifié. 
 

 2024). 
 

Figure 1 : Borne ondulée du câble en acier 
 

 

Ce document contient des informations importantes pour assurer le bon fonctionnement 
continu et en toute sécurité de votre matériel. 

 
Veuillez examiner les informations suivantes avec tous les membres de votre personnel qui doivent 

 
 

Veuillez conserver ce courrier dans vos dossiers. 
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2. Description du danger/des risques associés au problème
Si le bras télescopique tombe, le risque pour les patients, les utilisateurs et le personnel technique qualifié 
peut inclure des blessures physiques (par exemple, des douleurs, ecchymoses, lacérations, fractures, 
commotions) ou la mort. 

3. Systèmes concernés et identification de ces derniers
Identification des systèmes concernés :
Le nom et le numéro de modèle (REF) ainsi que le numéro de série (SN) des systèmes concernés figurent dans 

A.
dans le Tableau 1.                     

Tableau 1.

Nom du modèle Numéro de modèle 
(REF) Étiquette du système Emplacement de 

MobileDiagnost wDR

9890-010-89522

712002

712004

712005

712006
712007

Utilisation prévue :

Le MobileDiagnost wDR convient à tous les examens radiographiques de routine, y compris les domaines 
spécialisés tels que les soins intensifs, la traumatologie, les blocs opératoires ou la pédiatrie. Les procédures 
de radiographie standard comprennent, par exemple :

Examens radiographiques du squelette, y compris le crâne, le thorax, la colonne vertébrale, le bassin, 
les membres supérieurs et inférieurs, etc.
Radiographies du poumon
Radiographies des tissus mous (abdomen)

:
-plans portables sans fil de taille différente

4.
patients ou les utilisateurs

A. Vous pouvez continuer à utiliser votre ou vos systèmes MobileDiagnost wDR conformément à leur 
utilisation prévue. Transmettez
au courant du problème et des dangers/risques associés.

B.

C. Renseignez et renvoyez le formulaire de réponse ci-joint à Philips dans les plus brefs délais et au plus tard 
dans les 30 jours à compter de sa réception. En remplissant ce formulaire, vous confirmez avoir reçu la 
Notification de sécurité produit urgente

5. Description des actions prévues par Philips pour remédier au problème
Un ingénieur commercial Philips vous contactera afin de fixer un rendez-
responsable technique (RT) sur votre site pour réaliser une inspection et, si nécessaire, installer un 
nouveau câble. (Référence FCO71200237).
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veuillez contacter 
 

  
survenue de ce problème à Philips, à votre représentant Philips ou à votre autorité réglementaire locale. 

Philips vous présente toutes ses excuses pour la gêne occasionnée par ce problème. 

Nous vous adressons, Madame, Monsieur, nos sincères salutations. 

Karmen Gruenert 
Directrice Qualité, DXR 
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Formulaire de réponse à la Notification de sécurité produit URGENTE  
 

Référence : système MobileDiagnost wDR : risque de blessure grave ou de décès suite à une défaillance du 
mécanisme antichute du bras télescopique. (Référence FCO71200237) 

Instructions : veuillez remplir et renvoyer ce formulaire à Philips dans les plus brefs délais et au plus tard 30 jours 
à compter de sa réception. En remplissant ce formulaire, vous confirmez avoir reçu la Notification de sécurité 
produit urgente et compris le problème ainsi que les actions à mettre  

Nom du client/du destinataire/de 
 :  

Adresse postale :  

Ville/Département/Code postal/Pays :  
   

 : 
A. Vous pouvez continuer à utiliser votre ou vos systèmes MobileDiagnost wDR conformément à leur 

utilisation prévue. 

problème et des dangers/risques associés. 
B. 

 
C. Renseignez et renvoyez le formulaire de réponse ci-joint à Philips dans les plus brefs délais et au plus tard 

dans les 30 jours à compter de sa réception. En remplissant ce formulaire, vous confirmez avoir reçu la 
Notification de sécurité produit urgente   

Nous accusons réception de la Notification de sécurité produit urgente ci-jointe, reconnaissons avoir compris 
cette dernière et confirmons que les informations contenues dans ce courrier ont été transmises de manière 
appropriée à tous les utilisateurs qui manipulent les systèmes MobileDiagnost wDR concernés. 

Nom de la personne qui remplit le présent formulaire :  

Signature :  

Nom (en majuscules) :  

Fonction :  

Numéro de téléphone :  

Adresse électronique :  

Date (JJ/MMM/AAAA) :  

Après avoir pris connaissance de cette notification et rempli ce document, nous vous prions de le renvoyer à 
Philips par e- « post_mkt_france@philips.com » 
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