PHILIPS

Sikkerhedsmeddelelse

Motoriseret loftsophang (CSM) — Vanskelig vertikal bevaegelse

<Dato>

Dette dokument indeholder vigtige oplysninger om den fortsatte sikre og korrekte brug
af dit udstyr

Gennemga fglgende oplysninger med alle de medarbejdere, der skal vaere bekendt med indholdet
af denne meddelelse. Det er vigtigt at forsta konsekvenserne af denne meddelelse.

Gem dette brev i dine optegnelser.

Keere kunde

Philips er blevet opmaerksom pa et potentielt sikkerhedsproblem, der kan opsta med loftsophaenget pa Philips
Diagnostic X-Ray (DXR)-systemer. Det er identificeret i afsnit 3 i denne meddelelse. Denne
sikkerhedsmeddelelse skal informere dig om:

1.

Hvad problemet er, og under hvilke omstaendigheder det kan opsta

Philips har identificeret, at nogle loftsophangte teleskopiske holdere, der er fremstillet fra juli 2024 til juni
2025, kan vaere vanskelige at flytte vertikalt (dvs. at der er behov for yderligere kraft/fysisk anstrengelse ved
manuel bevaegelse) pa grund af potentielle fremstillingsproblemer.

Indtil september 2025 har Philips modtaget 43 klager forbundet med dette problem. Der er en (1) rapport
hvor to brugere fik mindre skulderskader som fglge af dette problem.

Farer/skader forbundet med problemet.

Gentagen anvendelse af for stor kraft (>80 N) over tid for manuelt at flytte den loftsophaengte teleskopiske
holder vertikalt kan resultere i fysiske skader, herunder smerter, h&amatom, ledbandsskader og skader pa
perifere nerver.

Bergrte produkter, og hvordan de identificeres.

Identifikation af bergrte systemer:

De bergrte systemer kan identificeres ved produktnavnet (model), produktnummeret (REF) og systemets
serienummer (SN). Produktnavnet (model), produktnummeret (REF) og systemserienummeret (SN) kan
findes pa systemmaerkaten, som angivet af figur 1 og 2. Se Bilag A for at se listen over bergrte serienumre
(SN).

Tabel 1. Bergrte systemer

Figure 1. Label Example Product Name (model) Product Number (REF)
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Tabel 2. Mzrkatets placeringer

Figure 2. Label Location Model REF number

—— A
ProxiDiagnost N9O 706110

* S
CombiDiagnost R90 709031
DigitalDiagnost 4 712031, 712032

DigitalDiagnost C90 712034, 712035
Radiography 7300 C 712037

Tilsigtet brug:

ProxiDiagnost N90 og CombiDiagnost R90 er generelle multifunktionelle R/F-systemer. Det er egnet til alle
rutinemaessige radiografi- og fluoroskopiundersggelser, herunder specialomrader som angiografi eller
padiatrisk arbejde, bortset fra mammografi.

DigitalDiagnost 4 og DigitalDiagnost C90 bestar af flere komponenter, der kan kombineres i forskellige
konfigurationer for at danne rgntgensystemer. Dette er beregnet til at tage, behandle, lagre, vise og
eksportere digitale radiografiske billeder. DigitalDiagnost-systemerne er velegnede til alle rutinemaessige
radiografiske undersggelser, herunder specialomrader som intensivpleje, traume eller paediatrisk arbejde,
dog ikke fluoroskopi, angiografi og mammografi.

Radiography 7300 C systemet er egnet til alle rutinemaessige radiografiske undersggelser, herunder
specialomrader som intensivpleje, traume eller paediatrisk arbejde. Avancerede applikationer som f.eks.
knoglesuppression skal ogsa udfgres med systemet.

Alle disse systemer bestar af flere komponenter, der kan kombineres for at lave en raekke forskellige
rentgenkonfigurationer. En af komponenterne er loftsophaenget. Loftsophanget kan flyttes frit i
lengderetningen og pa tveers. Teleskopsgjlen ggr det muligt for rgret, kollimatoren og kontrolgrebet at
bevaege sig vertikalt op og ned.

4. Handlinger, der skal udfgres af kunden/brugeren for at forhindre risici for patienter eller brugere.
A. Du kan fortsaette med at bruge dit/dine system(er) i overensstemmelse med den tilsigtede brug.

e Indtil en servicetekniker (FSE) besgger dit sted for at inspicere loftsophanget og implementere en
hardwarekorrektion (om ngdvendigt), anbefaler Philips, at du bruger den motordrevne
bevaegelsesmulighed.
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e Hvis bevaegelseskraften overstiger 110 N, kan systemet fa motordrevfejl, der begraenser den
motordrevne bevaegelse. Hvis den motordrevne bevagelse ikke fungerer, skal du kontakte din
lokale Philips-servicerepraesentant.

B. Udsend denne meddelelse til alle brugere af dette udstyr, sa de er opmarksomme pa problemet og
tilknyttede farer/skader.

C. Gem denne sikkerhedsmeddelelse sammen med dit/dine system(er), indtil Igsningen er installeret; sgrg
for, at meddelelsen er pa et sted, hvor det er sandsynligt, at den vil blive set.

D. Udfyld og returner straks den vedhaftede svarformular til Philips DXR eller senest 30 dage efter
modtagelsen af dette brev via e-mail til: <Det lokale marked skal indszette kontaktoplysninger>.
Udfyldelsen af denne formular bekrzefter modtagelsen af sikkerhedsmeddelelsen, og at problemerne og
de ngdvendige handlinger, der skal udfgres, er forstaet.

5. Handlinger, der er planlagt af Philips for at Igse problemet.
En repraesentant for Philips vil kontakte dig for at aftale et tidspunkt, hvor en servicetekniker (FSE) kan
besgge dit sted for at inspicere loftsophanget og implementere en opfglgende hardwarekorrektion, hvis det
er ngdvendigt (reference 2025-PD-DXR-008).

Hvis du har brug for yderligere oplysninger eller hjelp vedrgrende dette problem, skal du kontakte din lokale
Philips-repraesentant.

Denne meddelelse er blevet rapporteret til de relevante tilsynsmyndigheder.

Med venlig hilsen
<Navn>, <Funktion>, <Underskrift>
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Svarformular til sikkerhedsmeddelelse
Reference: Motoriseret loftsophang (CSM) — Vanskelig vertikal bevaegelse (reference 2025-PD-DXR-008)

Vejledning: Udfyld og returner straks denne formular til Philips eller senest 30 dage efter modtagelsen.
Udfyldelsen af denne formular bekraefter modtagelsen af sikkerhedsmeddelelsen, og at problemet og de
ngdvendige handlinger, der skal udfgres, er forstaet.

Kunden/modtageren/facilitetens
navn:

Gadeadresse:

By/stat/postnummer/land:

Kundehandlinger:
e Folg vejledningen i afsnit 4 i sikkerhedsmeddelelsen.

Vi bekraefter modtagelsen og forstaelsen af den ledsagende sikkerhedsmeddelelse og bekraefter, at
oplysningerne i dette brev er blevet korrekt distribueret til alle de brugere, der handterer det eller de bergrte

systemer.

Navnet pa den person, der udfylder denne formular:

Underskrift:

Navn med blokbogstaver:

Titel:

Telefonnummer:

E-mailadresse:

Dato (DD / MM / AAAA):

Udfyld og returner straks den vedhaeftede bekraeftelsesformular til Philips DXR via e-mail til:
<Det lokale marked skal indsaette kontaktoplysninger>.
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Bilag A — Bergrte systemserienumre

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 (fortsat)
Model Number: 712034 (fortsat)
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 (fortsat)
Model Number: 712037 (fortsat)
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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