PHILIPS

Notification de sécurité produit
Suspension plafonniére motorisée — Mouvement vertical difficile

<Date>

Ce document contient des informations importantes pour garantir 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
en avoir connaissance. Il est important d’en comprendre les conséquences.

Veuillez conserver ce courrier dans vos dossiers.

Madame, Monsieur,

L'entreprise Philips a été informée d'un probléme de sécurité potentiel concernant la suspension plafonniere
des systémes Philips Diagnostic X-Ray (DXR) identifiés a la section 3 de cette Notification. Cette Notification de
sécurité produit est destinée a vous informer des points suivants :

1. La nature du probléme et les circonstances dans lesquelles il peut survenir.
Philips a identifié que certains chariots télescopiques a suspension plafonniere fabriqués entre juillet 2024 et
juin 2025 pouvaient étre difficiles a déplacer verticalement (une force/un effort physique supplémentaire
est nécessaire pour les déplacer manuellement) en raison de problemes de fabrication potentiels.

A compter de 2025, Philips avait recu 43 plaintes a ce sujet. Un (1) plainte signalé deux utilisateurs ont
souffert de blessures mineures a I'épaule a cause de ce probleme.

2. Risque/danger associé au probléeme.
Exercer une force excessive (>80N) de maniére répétée pour déplacer manuellement le chariot télescopique
a suspension plafonniere a la verticale peut entrainer des blessures physiques, y compris des douleurs, des
hématomes, des Iésions des ligaments et des |ésions des nerfs périphériques.

3. Systémes concernés et identification de ces derniers

Identification des systémes concernés :

Les systemes concernés peuvent étre identifiés par le nom du produit (modéle), le numéro de produit (REF)
et le numéro de série du systéme (SN). Le nom du produit (modéle), le numéro de produit (REF) et le
numéro de série du systeme (SN) figurent sur I'étiquette du systeme, comme l'indiquent les figures 1 et 2.
Reportez-vous a I'annexe A pour la liste des numéros de série (SN) concernés.

Tableau 1. Systemes concernés

Figure 1. Label Example Product Name (model) Product Number (REF)
- :;l‘ws S — ProxiDiagnost N90 706110
=7 (€, sl CombiDiagnost R90 709031
[ om0 ... || DigitalDiagnost 4 High Performance 712031

- 00884838]0322] @" """""" ]

Ty o DigitalDiagnost 4 Flex/Value 712032
C@USE B¢ & DigitalDiagnost C90 High 712034
S - Performance

DigitalDiagnost C90 Flex/Value/Che 712035
st/ER
Radiography 7300 C 712037
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Tableau 2. Emplacements des étiquettes

Figure 2. Label Location Model REF number
ProxiDiagnost N90 706110
CombiDiagnost R90 709031
DigitalDiagnost 4 712031, 712032
DigitalDiagnost C90 712034, 712035
Radiography 7300 C 712037

Utilisation prévue :

ProxiDiagnost N90 et CombiDiagnost R90 sont des systémes R/F généraux multifonctionnels. Ils conviennent
a tous les examens radiologiques et fluoroscopiques, y compris des domaines spécialisés tels que
I'angiographie ou la pédiatrie, a I'exclusion de la mammographie.

DigitalDiagnost 4 et DigitalDiagnost C90 comportent plusieurs composants qui peuvent étre combinés selon
diverses configurations pour former des systémes d'irradiation. Leur objectif est d'acquérir, de traiter, de
stocker, d'afficher et d'exporter des images radiographiques numériques. Les systémes DigitalDiagnost
conviennent a tous les examens de radiographie, y compris des domaines spécialisés tels que les soins
intensifs, la traumatologie ou la pédiatrie, a I'exclusion de la fluoroscopie, I'angiographie et la
mammographie.

Le systéme Radiography 7300 C convient a tous les examens radiographiques, y compris des domaines
spécialisés tels que les soins intensifs, la traumatologie ou la pédiatrie. Des applications avancées, telles que
Bone Suppression, doivent également étre effectuées avec le systéeme.

Tous ces systemes comportent plusieurs composants qui peuvent étre combinés pour créer une variété de
configurations d'irradiation. L'un des composants est la suspension plafonniére. La suspension plafonniere
peut étre déplacée librement longitudinalement et transversalement. La colonne télescopique permet au
dispositif de tubes, au collimateur et a la poignée de commande de se déplacer verticalement vers le haut et
le bas.

4, Actions que le client/I'utilisateur doit mettre en ceuvre afin de prévenir tout risque pour les patients ou
les utilisateurs.
A. Vous pouvez continuer a utiliser votre ou vos systemes conformément a I'utilisation prévue.
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e Tant qu'un Field Service Engineer (FSE) ne se rend pas sur votre site pour inspecter la suspension
plafonniere et effectuer une correction matérielle (si nécessaire), Philips recommande d'utiliser
I'option de mouvement motorisé.

e Silaforce de mouvement est supérieure a 110N, le systéeme peut rencontrer des erreurs
d'entrainement moteur qui limitent le mouvement motorisé. Si le mouvement motorisé ne
fonctionne pas, veuillez contacter votre représentant local du service d'assistance Philips.

B. Transmettez cette Notification a tous les utilisateurs de cet appareil afin qu’ils soient au courant du
probléme.

C. Veuillez conserver cette Notification de sécurité produit avec votre ou vos systémes jusqu’a ce que la
solution soit en place. Assurez-vous que la Notification est placée dans un endroit ol elle est susceptible
d’étre consultée/vue.

D. Veuillez remplir et retourner le formulaire de réponse ci-joint a Philips DXR dans les plus brefs délais et
au plus tard dans les 30 jours suivant la réception de cette lettre par courriel a I'adresse : <Le marché
local doit insérer les coordonnées>. En remplissant ce formulaire, vous confirmez avoir recu la
Notification de sécurité produit et compris le probléme ainsi que les actions a mettre en ceuvre.

5. Les actions prévues par Philips pour corriger le probléeme.
Un représentant Philips vous contactera pour planifier un rendez-vous afin qu'un Field Service Engineer
(FSE) puisse inspecter la suspension plafonniére et effectuer une correction matérielle de suivi, si nécessaire
(référence 2025-PD-DXR-008).

Pour toute information complémentaire ou demande d’assistance concernant ce probleme, veuillez contacter
votre représentant Philips local.

Cette notification a été envoyée a I'organisme réglementaire compétent.

Nous vous adressons, Madame, Monsieur, nos sincéres salutations.
<Nom>, <Fonction>, <Signature>
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Formulaire de réponse a la Notification de sécurité produit
Référence : Suspension plafonniére motorisée — Mouvement vertical difficile (référence 2025-PD-DXR-008)

Instructions : veuillez remplir et retourner ce formulaire a Philips dans les plus brefs délais et au plus tard
30 jours a compter de sa réception. En remplissant ce formulaire, vous confirmez avoir recu la Notification de
sécurité produit et compris le probleme ainsi que les actions a mettre en ceuvre.

Nom du client/du destinataire/de
I’établissement :

Adresse postale :

Ville/Département/Code
postal/Pays :

Actions a mettre en ceuvre par le client :
e Suivez les instructions fournies a la section 4 de la Notification de sécurité produit.

Nous accusons réception de la Notification de sécurité produit ci-jointe, reconnaissons avoir compris cette
derniére et confirmons que les informations contenues dans ce courrier ont été transmises de maniéere

appropriée a tous les utilisateurs manipulant les systémes concernés.

Nom de la personne qui remplit le présent formulaire :

Signature :

Nom (en majuscules) :

Fonction :

Numéro de téléphone :

Adresse électronique :

Date (JJ/ MM / AAAA) :

Veuillez remplir et retourner le formulaire d'accusé de réception ci-joint a Philips DXR par courriel a I'adresse :
<Le marché local doit insérer les coordonnées>.
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Annexe A — Numéros de série des systéemes concernés

Model Name: ProxiDiagnost N90

Model Number: 706110

10001185 | 10001205 | 10001220 | 10001224 | 10001225 | 10001227 | 10001228 | 10001229 | 10001230 | 10001231
10001234 | 10001235 | 10001236 | 10001237 | 10001239 | 10001245 | 10001247 | 10001248 | 10001249 | 10001250
10001251 | 10001253 | 10001256 | 10001257 | 10001258 | 10001261 | 10001262 | 10001264 | 10001265 | 10001266
10001269 | 10001270 | 10001271 | 10001272 | 10001273 | 10001274 | 10001275 | 10001276 | 10001277 | 10001278
10001282
Model Name: CombiDiagnost R90

Model Number: 709031
100001385 | 100001402 | 100001409 | 100001412 | 100001415 | 100001416 | 100001417 | 100001424 | 100001426 | 100001432
100001449 | 100001460 | 100001464 | 100001476 | 100001480 | 100001483 | 100001488

Model Name: DigitalDiagnost 4 High Performance
Model Number: 712031
10001181 10001182 10001185 10001186 10001188 ‘ 10001189 SN16000022 SN20000013
Model Name: DigitalDiagnost 4 Flex / Value
Model Number: 712032
10001179 ‘ 19000341 19000342 ‘ 19000343
Model Name: DigitalDiagnost C90 High Performance

Model Number: 712034
22860131 | 22860392 | 22860404 | 22860437 | 22860556 | 22860559 | 22860578 | 22860581 | 22860583 | 22860584
23860409 | 23860424 | 23860428 | 23860607 | 23860625 | 23860632 | 23860652 | 23860656 | 23860658 | 23860665
23860667 | 23860668 | 23860669 | 23860680 | 23860684 | 23860693 | 23860700 | 23860717 | 23860769 | 23860780
23860812 | 23860820 | 23860823 | 23860824 | 24860041 | 24860042 | 24860043 | 24861002 | 24861010 | 24861018
24861020 | 24861021 | 24861031 | 24861036 | 24861039 | 24861040 | 24861041 | 24861042 | 24861055 | 24861063
24861072 | 24861076 | 24861083 | 24861086 | 24861088 | 24861091 | 24861105 | 24861106 | 24861107 | 24861108
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Model Name: DigitalDiagnost C90 High Performance (suite)
Model Number: 712034 (suite)
24861110 | 24861112 | 24861114 | 24861118 | 24861121 | 24861123 | 24861124 | 24861125 | 24861126 | 24861128
24861130 24861132 24861133 24861135 24861136 24861137 24861138 24861140 24861141 24861142
24861143 | 24861150 | 24861153 | 24861155 | 24861160 | 24861162 | 24861165 | 24861175 | 24861203 | 24861206
24861207 24861208 24861216 24861225 24861226 24861233 24861234 24861237 24861238 24861239
24861240 | 24861241 | 24861242 | 24861243 | 24861245 | 24861254 | 24861255 | 24861256 | 24861257 | 24861258
24861259 24861261 24861262 24861263 24861264 24861265 24861268 24861269 24861271 24861285
24861286 24861290 24861291 24861294 24861295 24861297 24861298 24861299 24861300 24861301
24861305 | 24861308 | 24861314 | 24861317 | 24861318 | 24861319 | 24861320 | 24861321 | 24861324 | 24861326
24861327 24861328 24861329 24861331 24861340 24861341 24861342 24861343 24861344 24861346
24861352 | 24861360 | 24861361 | 24861362 | 24861363 | 24861364 | 24861365 | 24861366 | 24861367 | 24861369
24861370 | 24861372 | 24861373 | 24861378 | 24861381 | 24861382 | 24861385 | 24861386 | 24861387 | 24861388
24861389 | 24861391 | 24861397 | 24861398 | 24861399 | 24861400 | 24861401 | 24861404 | 24861405 | 24861407
24861408 24861410 24861411 24861412 24861413 24861414 24861418 24861419 24861420 24861421
24861423 24861424 24861428 24861429 24861435 24861436 24861438 24861439 24861440 24861441
24861442 24861443 24861446 24861450 24861451 24861455 24861456 24861459 24861460
Model Name: DigitalDiagnost C90 Flex/Value/Chest/ER
Model Number: 712035
23860438 | 24861021 | 24861023 | 24861037 | 24861044 | 24861045 ‘ 24861046 ‘ 24861047 | 24861054 | 24861055
24861061 | 24861062 | 24861063 | 24861064
Model Name: Radiography 7300 C
Model Number: 712037
6 7 8 9 11 12 13 14 15 17
24860004 | 24860006 | 24860008 | 24860009 | 24860010 | 24860011 | 24860012 | 24860013 | 24860014 | 24860015
24860017 24860018 24860019 24860021 24860034 24860036 24860037 24860038 24860039 24860040
24860044 24860045 24860047 24860049 24860051 24860053 24860055 24860056 24860057 24860058
24860059 | 24860060 | 24860061 | 24860062 | 24860064 | 24860065 | 24860066 | 24860067 | 24860068 | 24860069
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Model Name: Radiography 7300 C (suite)
Model Number: 712037 (suite)
24860070 | 24860072 | 24860073 | 24860074 | 24860075 | 24860076 | 24860077 | 24860078 | 24860079 | 24860080
24860081 | 24860082 | 24860083 | 24860084 | 24860085 | 24860086 | 24860087 | 24860088 | 24860089 | 24860090
24860091 | 24860092 | 24860093 | 24860094 | 24860096 | 24860098 | 24860099 | 24860100 | 24860101 | 24860102
24860103 | 24860104 | 24860105 | 24860106 | 24860107 | 24860108 | 24860109 | 24860110 | 24860111 | 24860112
24860113 | 24860115 | 24860116 | 24860117 | 24860118 | 24860119 | 24860120 | 24860121 | 24860122 | 24860123
24860124 | 24860125 | 24860126 | 24860128 | 24860129 | 24860130 | 24860131 | 24860133 | 24860135 | 24860137
24860139 | 24860141 24860142 24860143 24860144 | 24860145 24860146 | 24860148 | 24860149 | 24860150
24860153 | 24860157 | 24860158 | 24860159 | 24860163 | 24860164 | 24860165 | 24860166 | 24860167 | 24860168
24860169 | 24860170 | 24860172 24860173 24860174 | 24860175 24860177 | 24860178 | 24860179 | 24860180
24860181 | 24860182 | 24860183 | 24860184 | 24860185 | 24860186 | 24860187 | 24860191 | 24860192 | 24860193
24860196 | 24860197 | 24860198 | 24860200 | 24860203 | 24860204 | 24860205 | 24860207 | 24860208 | 24860209
24860210 | 24860211 | 24860212 | 24860213 | 24860214 | 24860216 | 24860217 | 24860218 | 24860219 | 24860220
24860221 24860222 24860223 24860224 | 24860225 24860226 | 24860227 | 24860228 | 24860229 | 24860232
24860233 | 24860234 | 24860235 | 24860236 | 24860237 | 24860238 | 24860239 | 24860240 | 24860241 | 24860248
24860252 24860254 | 24860255 24860256 | 24860257 | 24860259 | 24860260 | 24860261 | 24860262 | 24860264
24860265 | 24860266 | 24860267 | 24860268 | 24860269 | 24860270 | 24860271 | 24860272 | 24860273 | 24860275
24860276 | 24860277 | 24860278 | 24860280 | 24860281 24860282 24860283 | 24860284 | 24860286 | 24860288
24860289 | 24860290 | 24860294 | 24860295 | 24860296 | 24860297 | 24860298 | 24860299 | 24860302 | 24860306
24860308 | 24860310 | 24860311 | 24860312 | 24860314 | 24860315 | 24860317 | 24860318 | 24860319 | 24860321
24860322 24860324 | 24860325 24860328 | 24860332 24860337 | 24860338 | 24860339 | 24860340 | 24860342
24860343 | 24860344 | 24860352 | 24860355 | 24860356 | 24860357 | 24860361 | 24860363 | 24860365 | 24860366
24860367 | 24860368 | 24860369 | 24860370 | 24860372 24860373 24860376 | 24860382 | 24860383 | 24860384
24860388 | 24860390 | 24860391 | 24860392 | 24860393 | 24860394 | 24860401 | 24860404 | 24860407 | 24860410
24860411 24860416 | 24860420 | 24860425
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