PHILIPS

Informacja dotyczaca bezpieczenstwa
Sufitowy system podwieszany z napedem (CSM) — utrudniony ruch pionowy

9 pazdziernika 2025 r.

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

Prosimy zapoznac sie z ponizszymi informacjami wraz ze wszystkimi pracownikami, ktérzy powinni
by¢ zapoznani z trescig niniejszego komunikatu. Wazne jest, aby zrozumieé¢ konsekwencje
niniejszego komunikatu.

Prosimy o zachowanie niniejszego pisma do swojej dokumentacji.

Szanowni Panstwo!

Firma Philips dowiedziata sie o potencjalnym zagrozeniu bezpieczenstwa, ktére moze wystgpi¢ w przypadku
systeméw diagnostycznych rentgenowskich (DXR) firmy Philips montowanych pod sufitem, wymienionych w
sekcji 3 niniejszego zawiadomienia. Niniejsze wazne zawiadomienie dotyczgce bezpieczeristwa produktu ma na
celu poinformowanie:

1. Na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawi¢
Firma Philips zidentyfikowata, ze niektére wdzki teleskopowe do sufitowych systemdéw podwieszanych,
wyprodukowane w okresie od lipca 2024 r. do czerwca 2025 r., mogg stawiac trudnosci przy ruchu pionowym
(tj. wymagaja dodatkowej sity/wysitku fizycznego podczas recznego przemieszczania) z powodu potencjalnych
problemdw produkcyjnych.

Do wrzesnia 2025 r. firma Philips otrzymata 43 skargi zwigzane z tym problemem. Odnotowano jeden (1) w
ktérym dwdch uzytkownikdéw doznato niewielkich urazéw barku w wyniku tego problemu.

2. Zagroienie/szkoda zwigzana z tym problemem.
Wielokrotne stosowanie nadmiernej sity (>80 N) w celu recznego przesuwania w pionie teleskopowego wdzka
do zawieszania sufitowego moze spowodowac obrazenia fizyczne, w tym bél, krwiaki, uszkodzenia wiezadet i
uszkodzenia obwodowego uktadu nerwowego.

3. Produkty, ktérych dotyczy problem, i sposéb ich identyfikacji.

Rozpoznawanie systemoéw, ktérych dotyczy problem:

Systemy, ktérych dotyczy problem, mozna zidentyfikowaé na podstawie nazwy produktu (modelu), numeru
produktu (REF) oraz numeru seryjnego systemu (SN). Nazwa produktu (model), numer produktu (REF) i numer
seryjny systemu (SN) znajdujg sie na etykiecie systemu, jak pokazano na rysunkach 1i 2. Lista numeréw
seryjnych (SN), ktérych dotyczy problem, znajduje sie w zatgczniku A.

Tabela 1. Systemy, ktérych dotyczy problem
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| Radiografia 7300 C 712037
Tabela 2. Rozmieszczenie etykiet
Figure 2. Label Location Model REF number
ProxiDiagnost N90 706110
Y T
CombiDiagnost R90 709031
DigitalDiagnost 4 712031, 712032
DigitalDiagnost C90 712034, 712035
Radiografia 7300 C 712037

Przeznaczenie:

ProxiDiagnost N90 i CombiDiagnost R90 to wielofunkcyjne systemy ogdlnego zastosowania R/F. Nadaje sie do
wszystkich rutynowych badan radiograficznych i fluoroskopowych, w tym do badan specjalistycznych, takich
jak angiografia lub badania pediatryczne, z wyjatkiem mammografii.

DigitalDiagnost 4 i DigitalDiagnost C90 skfadajg sie z kilku elementéw, ktére mozna faczyé w réznych
konfiguracjach, tworzgc systemy rentgenowskie. Urzgdzenia te stuzg do pozyskiwania, przetwarzania,
przechowywania, wyswietlania i eksportowania cyfrowych obrazéw radiograficznych. Systemy DigitalDiagnost
nadajg sie do wszystkich rutynowych badan radiograficznych, w tym do specjalistycznych dziedzin, takich jak
intensywna terapia, traumatologia czy pediatria, z wyjgtkiem fluoroskopii, angiografii i mammografii.

System Radiography 7300 C nadaje sie do wszystkich rutynowych badan radiograficznych, w tym w
specjalistycznych dziedzinach, takich jak intensywna terapia, traumatologia czy pediatria. Zaawansowane
zastosowania, takie jak ttumienie kosci, réwniez powinny by¢ wykonywane przy uzyciu tego systemu.

Wszystkie te systemy sktadajg sie z kilku elementéw, ktére mozna faczyé, tworzac rézne konfiguracje
rentgenowskie. Jednym z elementéw jest zawieszenie sufitowe. Zawieszenie sufitowe mozna swobodnie
przesuwac wzdtuz i w poprzek. Teleskopowa kolumna umozliwia pionowe przesuwanie zespotu rurki,
kolimatora i uchwytu sterujgcego w gore i w dot.

4. Dziatania, ktére powinien podjaé klient/uzytkownik w celu zapobiegania zagrozeniom dla pacjentéw lub
uzytkownikow.
A. Nadal mozna korzystaé z systemu(-0w) zgodnie z przeznaczeniem.
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e Do czasu wizyty inzyniera serwisu terenowego (FSE) w celu sprawdzenia zawieszenia sufitu i
wprowadzenia korekty sprzetowej (jesli to konieczne), firma Philips zaleca korzystanie z opcji ruchu
z napedem silnikowym.

e Jedli sita potrzebna do ruchu przekracza 110 N, w systemie moga wystgpic¢ btedy napedu silnika, ktére
ograniczaja ruch silnika. Jesli silnik nie dziata, nalezy skontaktowa¢ sie z lokalnym przedstawicielem
serwisowym firmy Philips.

B. Niniejsze zawiadomienie nalezy przekazac wszystkim uzytkownikom urzgdzenia w celu poinformowania ich
o problemie dotyczacym urzadzenia.

C. Prosimy o zachowanie niniejszego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenistwa produktu wraz z
systemem(-ami) do momentu zainstalowania rozwigzania; nalezy upewnic sie, ze zawiadomienie znajduje
sie w miejscu, gdzie bedzie widoczne.

D. Prosimy o wypetnienie i niezwtoczne odestanie zatgczonego formularza odpowiedzi do firmy Philips na
adres mailowy serwis.medyczny@philips.com nie pdzniej niz 30 dni od otrzymania niniejszego pisma,
pocztg elektroniczng na adres: Wypetnienie niniejszego formularza potwierdza otrzymanie zawiadomienia
dotyczacego bezpieczenstwa produktu, zrozumienie problemdéw oraz wymaganych dziatan, ktére nalezy
podjaé.

5. Dziatania planowane przez firme Philips w celu rozwigzania problemu.
Przedstawiciel firmy Philips skontaktuje sie z Paristwem w celu ustalenia terminu wizyty inzyniera serwisowego
(FSE) w Panstwa siedzibie w celu sprawdzenia zawieszenia sufitowego i wdrozenia ewentualnych korekt
sprzetowych (numer referencyjny 2025-PD-DXR-008).

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem firmy Philips.

Niniejsze zawiadomienie zostato zgtoszone odpowiednim organom regulacyjnym.

Z powazaniem

Sincerely,

Maveen Huilgol
Head of Quality - DXR
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Formularz odpowiedzi na zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
Dotyczy: Naped sufitowy z silnikiem (CSM) — utrudniony ruch pionowy (nr ref. 2025-PD-DXR-008)
Instrukcje: Prosimy o wypetnienie i niezwtoczne odestanie niniejszego formularza do firmy Philips, nie pdzniej niz

30 dni od daty otrzymania. Wypetnienie niniejszego formularza potwierdza otrzymanie zawiadomienia
dotyczacego bezpieczenstwa poduktu, zrozumienie problemdw oraz wymaganych dziatan, ktdre nalezy podjac.

Nazwa klienta/odbiorcy/produktu:

Ulica:

Miasto/Stan/Kod/Kraj:

Dziatania klienta:
e Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi w sekcji 4 zawiadomienia dotyczacego
bezpieczenstwa produktu.

Potwierdzamy otrzymanie i zrozumienie zatgczonego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa produktu oraz
potwierdzamy, ze informacje zawarte w niniejszym pismie zostaty odpowiednio przekazane wszystkim

uzytkownikom obstugujgcym dane systemy.

Nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz:

Podpis:

Imie i nazwisko drukowanymi literami:

Tytut:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data (DD/MM/RRRR):

Prosimy o wypetnienie i odestanie zatgczonego formularza potwierdzenia do firmy Philips DXR pocztg
elektroniczng na adres serwis.medyczny@philips.com
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Zatacznik A — Numery seryjne systemow, ktorych dotyczy problem

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 (cigg dalszy)
Model Number: 712034 (cigg dalszy)
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 (ciag dalszy)
Model Number: 712037 (ciag dalszy)
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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