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URGENT - Notification de sécurité produit

Appareil médical: MultiDiagnost-Eleva

Unité de base avec bras télescopique inclinable

Madame, Monsieur,
Un probléme a été détecté sur les systemes MultiDiagnost-Eleva. Ce probléme, s'’il devait se reproduire, pourrait
présenter un risque pour les patients, les utilisateurs ou les intervenants.

Cette Notification de sécurité produit est destinée a vous informer des points suivants:

e la nature du probléme et les circonstances dans lesquelles il peut survenir;

< les actions que le client/I'utilisateur doit mettre en ceuvre afin de prévenir tout risque pour les patients
ou les utilisateurs;

« les actions prévues par Philips pour remédier a ce probléeme.

Ce document contient des informations importantes p our assurer le bon
fonctionnement continu et en toute sécurité de votr e 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 une copie de ce document avec les instructions d'utilisation de I'équipement
jusqu’a ce que Philips corrige le systéme.

Il a été signalé a Philips des cas au cours desquels la table du systeme MultiDiagnost-Eleva (MD-Eleva)
démarre soudainement et effectue un mouvement de rotation de 0 a 90 degrés (bras de la table vers le bas) a
vitesse élevée. La cause de ce mouvement de rotation inattendu est liée a un probléme de fixation du bras
télescopique inclinable supérieur et inférieur.

Si le systéme tourne de maniére incontrélée, il existe un risque de blessures pour le patient positionné sur la
table.
Une table rotative peut également blesser I'utilisateur ou 'intervenant se tenant prées du systeme.

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

0800 80 3001

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

Philips vous présente toutes ses excuses pour la géne occasionnée par ce probléme.
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Nous vous adressons, Madame, Monsieur, nos sinceres salutations.
R. Kathuria
Directeur du Département Qualité et Réglementation Systemes IGT
SYSTEMES, Code du
CONCERNES Nom du systéme: systeme:
MultiDiagnost Eleva 708032
Urodiagnost 708033
MultiDiagnost Eleva avec capteur plan 708034
MultiDiagnost Eleva avec capteur plan 708035
MultiDiagnost Eleva 708036
MultiDiagnost Eleva avec capteur plan 708037
MultiDiagnost Eleva avec capteur plan 708038
DESCRIPTION DU La fixation du bras télescopique inclinable supérieur et inférieur du systéme MD-
PROBLEME Eleva risque de céder, ce qui provoquerait un mouvement de rotation de la table

de 0 a +90/-90 degrés a vitesse élevée. Ce mouvement de rotation ne peut pas
étre arrété par Il'utilisateur.

1 N

Inclinaison vers -90° Position horizontale de la table  Inclinaison vers +90°
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RISQUES LIES AU Si la fixation du bras télescopique cede et que le point de gravité de la table
PROBLEME dépasse son point de rotation, la table se met a tourner de maniéere incontrélée

vers son point de butée a +90/-90 degrés, ce qui pourrait entrainer la chute du
patient de la table.

Au cours de procédures, le systéeme est commandé a distance depuis la salle de
commande. En cas de mouvement de rotation incontrélé, il existe un risque de
blessures pour le patient, I'utilisateur ou l'intervenant se tenant a proximité du
systeme (par ex., le tube peut heurter les jambes de cette personne).

Les blessures de la personne touchée pourraient nécessiter une intervention

médicale.
IDENTIFICATION DES Toutes les unités des systémes mentionnés a la section “Systémes concernés”
SYSTEMES ci-dessus sont concernées.

CONCERNES

ACTION A METTRE EN Cessez toute utilisation du systéme et contactez votre ingénieur commercial

(EUVRE PAR LE CLIENT | Philips si I'une des situations suivantes se produit:

/ UTILISATEUR

* Le mouvement d'inclinaison ou de réglage de la hauteur de la table ne
fonctionne pas.

« Vous remarquez la présence d'une fissure ou entendez un clic pendant
le fonctionnement du systéme.

* Le mouvement d'inclinaison ou de réglage de la hauteur de la table se
blogue alors que le systéme est en mouvement.

» Le systéeme entre en collision ou est entré en collision de maniére
inattendue au cours des 2 derniers mois.

« Vous avez utilisé un statif RCP qui génait le bon fonctionnement du
systéme, ou

e vous avez remarqué un (autre) comportement inhabituel du systeme, qui
ne survient pas en condition d’utilisation normale.

Evitez toute collision avec la table et le statif de base du systéme en vous
assurant qu’aucun obstacle ne se situe a proximité du systeme.

Assurez-vous que I'ensemble du personnel ayant acces aux systemes
concernés a été informé du contenu de cette Notification de sécurité produit.

Une copie de cette notification de sécurité produit doit étre ajoutée a la
documentation du systéme jusqu’a ce que Philips corrige le systéme.
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ACTIONS MENEES PAR | Tous les produits éventuellement concernés seront corrigés grace a une action
PHILIPS HEALTHCARE | corrective gratuite.

Un représentant Philips remplacera le matériel concerné sur le bras télescopique
inclinable supérieur et inférieur des systémes concernés.

Vous serez contacté par notre représentant Philips local afin de planifier la
réalisation de cette action corrective.

Cette action débutera en avril 2018.

INFORMATIONS Pour toute information complémentaire ou demande d’assistance concernant ce
COMPLEMENTAIRES ET | probléme, veuillez contacter votre représentant Philips:

ASSISTANCE
TECHNIQUE 0800 80 3001
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