PHILIPS

Avviso di Sicurezza
Sospensione a soffitto motorizzata (CSM) — Movimento verticale difficoltoso

10 ottobre 2025

Il presente documento contiene informazioni importanti per continuare a utilizzare
I'apparecchiatura in modo sicuro e corretto.

La invitiamo a rivedere le seguenti informazioni con tutti i membri del Suo staff che necessitino di conoscere
i contenuti di questa comunicazione. E importante comprendere le implicazioni di questa comunicazione.

La invitiamo a conservare questa lettera per riferimenti futuri.

Gentile cliente,

Philips € venuta a conoscenza di un potenziale problema di sicurezza che potrebbe interessare la sospensione a
soffitto dei sistemi Philips Diagnostic X-Ray (DXR) identificati nella Sezione 3 di questo avviso. Il presente Avviso
di sicurezza ha lo scopo di informarla su:

1. Il problema e le circostanze in cui puo verificarsi
Philips ha riscontrato che alcuni carrelli telescopici sospesi a soffitto, prodotti da luglio 2024 a giugno 2025,
potrebbero presentare difficolta nello spostamento verticale (ovvero, potrebbero richiedere di esercitare
uno sforzo fisico aggiuntivo per il movimento manuale) a causa di potenziali difetti di fabbricazione.

Fino a settembre 2025, Philips ha ricevuto 43 reclami associati a questo problema. E stato segnalato un (1)
caso in cui due utenti hanno subito una lesione lieve alla spalla come conseguenza di questo problema.

2. Pericolo/danno associato al problema.
Applicare ripetutamente nel tempo una forza eccessiva (>80 N) per effettuare lo spostamento manuale
verticale del carrello telescopico sospeso a soffitto potrebbe causare lesioni fisiche tra cui dolore, ematoma,
danno ai legamenti e lesioni dei nervi periferici.

3. Prodotti interessati e come identificarli.

Identificazione dei sistemi interessati:

E possibile identificare i sistemi interessati in base al nome del prodotto (modello), al numero del prodotto
(REF) e al numero di serie del sistema (SN). Il nome del prodotto (modello), il numero del prodotto (REF) e il
numero di serie del sistema (SN) sono riportati sull'etichetta del sistema, come indicato nelle Figure 1 e 2. Si
rinvia all'Appendice A per I'elenco dei numeri di serie (SN) interessati.

Tabella 1. Sistemi interessati

Figura 1. Esempio di etichetta Nome del Prodotto (modello) Numero Prodotto (REF)
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J,; c eom ﬂ??%%i":&l“ﬁéém.w Com biDiagnost R90 709031

IR w.. || DigitalDiagnost 4 High Performance 712031

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

(OnoosasE3BI0RZ! "" DigitalDiagnost 4 Flex/Value 712032
C@% E B & DigitalDiagnost C90 High 212034
e - Performance
. . DigitalDiagnost C90

Flex/Value/Chest/ER 712035
Radiography 7300 C 712037
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Tabella 2. Posizione delle etichette

Figure 2. Posizione dell’etichetta

Modello

Numero Prodotto (REF)

ProxiDiagnost N90O

706110

CombiDiagnost R90

709031

DigitalDiagnost 4

712031, 712032

DigitalDiagnost C90

712034, 712035

Radiography 7300 C

712037

Uso previsto:

ProxiDiagnost N90 e CombiDiagnost R90 sono sistemi R/F generali multifunzionali. Sono adatti per tutti gli
esami radiografici e fluoroscopici di routine, comprese le applicazioni in ambiti specialistici come angiografia
o pediatria, fatta eccezione per la mammografia.

DigitalDiagnost 4 e DigitalDiagnost C90 sono costituiti da diversi componenti che possono essere combinati
in varie configurazioni per formare sistemi a raggi X. Si utilizzano per acquisire, elaborare, archiviare,
visualizzare ed esportare immagini radiografiche digitali. | sistemi DigitalDiagnost sono adatti per tutti gli
esami radiografici di routine, comprese le applicazioni in ambiti specialistici come terapia intensiva,
traumatologia o pediatria, fatta eccezione per la fluoroscopia, I'angiografia e la mammografia.

Il sistema Radiography 7300 C e adatto per tutti gli esami radiografici di routine, comprese le applicazioni in
ambiti specialistici come terapia intensiva, traumatologia o pediatria. Il sistema consentira anche
I'esecuzione di applicazioni avanzate come la soppressione ossea.

Tutti questi sistemi sono costituiti da diversi componenti, che possono essere combinati per creare una
varieta di configurazioni a raggi X diverse. Uno dei componenti & la sospensione a soffitto. La sospensione a
soffitto puod essere spostata liberamente in senso longitudinale e trasversale. La colonna telescopica
consente al gruppo del tubo, al collimatore e all'impugnatura di controllo di spostarsi verticalmente verso
I'alto e verso il basso.
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4. Azioni che devono essere intraprese dal cliente/utente per prevenire rischi per pazienti o utenti.

A. E possibile continuare a utilizzare il sistema secondo |'uso previsto.

e Philips raccomanda di utilizzare I'opzione di movimento motorizzato fino a quando un Field Service
Engineer (FSE) non si rechera sul posto per ispezionare la sospensione a soffitto e implementare una
correzione hardware (se necessario).

e Se lo spostamento richiede una forza superiore a 110 N, il sistema potrebbe presentare errori di
azionamento del motore, con conseguente limitazione del movimento motorizzato. Se il movimento
motorizzato non funziona, contattare il rappresentante dell'assistenza locale Philips.

B. Diffondere questo avviso a tutti gli utenti del dispositivo interessato in modo che siano a conoscenza del
problema e dei relativi pericoli/danni.

C. Conservare questo Avviso di sicurezza con i sistemi fino all'installazione della soluzione; accertarsi che
I'avviso sia in un luogo facilmente visibile/individuabile.

D. Compilare e restituire il modulo di risposta allegato a Philips tempestivamente e comunque entro 30
giorni dal ricevimento di questa lettera via e-mail a: IIG_Quality CR@philips.com. La compilazione di
guesto modulo conferma la ricezione dell'Avviso di sicurezza, la comprensione dei problemi e le azioni
necessarie da intraprendere.

5. Azioni pianificate da Philips per correggere il problema.

Un rappresentante Philips contattera |'utente per programmare un appuntamento con un Field Service
Engineer, che si rechera sul posto per ispezionare la sospensione a soffitto e implementare una correzione
hardware di follow-up, se necessario (riferimento 2025-PD-DXR-008).

Per ulteriori chiarimenti e per ricevere assistenza in merito a questo problema, La preghiamo di contattare
I’'organizzazione locale di Philips telefonicamente al numero del Centro Risposta Clienti 800/232100 o via e-mail
AssistenzaTecnicaHC@philips.com (indicando come riferimento 2025-PD-DXR-008)

Questo avviso é stato comunicato alle Autorita Competenti.

Cordiali saluti,

Naveen Huilgol
Head of Quality - DXR
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Modulo di risposta all'Avviso di Sicurezza

Riferimento: Sospensione a soffitto motorizzata (CSM) — Movimento verticale difficoltoso (riferimento 2025-
PD-DXR-008)

Istruzioni: compilare e restituire questo modulo a Philips tempestivamente e comunque entro 30 giorni dal
ricevimento. La compilazione di questo modulo conferma la ricezione dell'Avviso di sicurezza, la comprensione
del problema e le azioni necessarie da intraprendere.

Cliente/Destinatario/Nome della

struttura:

Indirizzo:

Citta/Stato/CAP/Paese:

Azioni del cliente:
e Seguire le istruzioni fornite nella Sezione 4 dell'Avviso di sicurezza.

Confermiamo di aver ricevuto e compreso I'Avviso di sicurezza e che le informazioni contenute in questa lettera
sono state correttamente distribuite a tutti gli utenti che utilizzano i sistemi interessati.

Nome della persona che compila questo modulo:

Firma:

Nome in stampatello:

Titolo:

Numero di telefono:

Indirizzo e-mail:

Data (GG / MM / AAAA):

Compilare e restituire il modulo di conferma allegato a Philips via e-mail a: [IG_Quality_CR@philips.com
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Appendice A - Numeri di serie del sistema interessato

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 (continuazione)
Model Number: 712034 (continuazione)
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 (continuazione)
Model Number: 712037 (continuazione)
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
Riferimento Philips C&R n. 2025-PD-DXR-008 Pagina 7 di 7




