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 Notification de sécurité produit URGENTE 
Système DigitalDiagnost C50 

Problème d’équilibrage du chariot télescopique 
 
Mars 2023 
 

 
 
Madame, Monsieur, 
 
Philips a identifié sur les systèmes DigitalDiagnost C50 un problème susceptible de présenter des risques 
pour les patients et les utilisateurs. Cette Notification de sécurité produit URGENTE est destinée à vous 
informer des points suivants : 
 
1. La nature du problème et les circonstances dans lesquelles il peut survenir ; 
 

Philips a identifié un problème pouvant survenir avec le système DigitalDiagnost C50 si la 
maintenance préventive n’est pas effectuée conformément au manuel d’utilisation.  Si la 
maintenance préventive du chariot télescopique n’est pas effectuée une fois par an, comme défini 
dans le manuel d’utilisation, la force de tension de l’équilibreur à ressort à l’intérieur du chariot 
télescopique diminue inévitablement en raison de l’usure normale. Par conséquent, il est possible 
que la suspension plafonnière du système DigitalDiagnost C50 descende accidentellement si 
l’alimentation du système est interrompue, ce qui peut entraîner des blessures pour les patients et 
les utilisateurs (voir figure 1). 

 
Depuis décembre 2022, une (1) blessure liée à ce problème a été signalée.  
 

Figure 1 : Structure du chariot télescopique 

                                          
                                                                    
 
 

 
 
 
 
 

Ce document contient des informations importantes pour assurer 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. 

Équilibreur à ressort 

Suspension 
l f iè
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2. Risque/danger associé au problème 
 

Si la suspension plafonnière descend accidentellement, les patients ou les utilisateurs peuvent être 
heurtés par celle‐ci, ce qui peut entraîner des blessures pour les patients et les utilisateurs, telles 
qu’une ou plusieurs fractures, une commotion, un hématome, une contusion, une ecchymose, des 
douleurs, etc. 
 
 

3. Systèmes concernés et identification de ces derniers 
 

Utilisation prévue : 
Le système DigitalDiagnost C50 est conçu pour générer des images radiographiques de l’anatomie 
humaine par un médecin ou un technicien qualifié/formé. Les applications peuvent être effectuées 
avec le patient assis, debout ou allongé en décubitus ventral ou dorsal. Cet appareil n’est pas conçu 
pour des applications mammographiques. 

 
     Identification des systèmes concernés : 
 

N°  RÉF 

DigitalDiagnost C50 1.1  712204 

DigitalDiagnost C50 1.0  712201 
        

Reportez‐vous à l’annexe B pour obtenir la liste des modèles et numéros de série concernés. Pour 
déterminer si votre produit est concerné, consultez l’étiquette sur le système (voir la figure 2). 

 
 

       
 
             

4. Actions que le client/utilisateur doit mettre en œuvre afin de prévenir tout risque pour les patients 
ou les utilisateurs 

     

 Suivez le programme de maintenance préventive disponible dans l’addenda au Manuel 
d’utilisation de l’Annexe A de la présente notification pour une utilisation de vos systèmes en 
toute sécurité.  

 Si la suspension plafonnière ne peut pas se maintenir par elle‐même dans sa position actuelle 
et descend une fois le système hors tension, contactez votre ingénieur commercial Philips pour 
effectuer la maintenance du chariot télescopique. 

 Placez cette Notification de sécurité produit URGENTE avec la documentation du système. 

 Remplissez le formulaire de réponse client joint et renvoyez‐le pour confirmer que les 
utilisateurs ont bien reçu et compris cette Notification de sécurité produit URGENTE. 

 
 
 
 
 
 

Figure 2 : exemple de numéros de modèle et de série 
DigitalDiagnost 
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5. Actions prévues par Philips pour remédier à ce problème 

 
Philips  informe  les clients par  le biais de cette Notification de sécurité produit URGENTE et fournit 
l’addenda au Manuel d’utilisation du système DigitalDiagnost C50. 
 

Soyez assuré que notre priorité est de maintenir un niveau élevé de sécurité et de qualité. Pour plus 
d’informations  ou  pour  obtenir  une  assistance  concernant  ce  problème,  contactez  votre  ingénieur 
commercial Philips :  0800 80 3001 
 
Cette notification a été envoyée à l’organisme réglementaire compétent.  
 
Philips vous présente toutes ses excuses pour la gêne occasionnée par ce problème. 
 
 
Nous vous adressons, Madame, Monsieur, nos sincères salutations. 
 
 
 
 
 
Li Xin 
Responsable Qualité 
Philips Precision Diagnostics (PD) China    
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Annexe A 

Addenda au Manuel d’utilisation 
 

À propos de cet addenda 

Cet addenda est destiné à fournir des informations supplémentaires au Manuel d’utilisation et 
doit être utilisé conjointement avec celui‐ci. 
 
Cet addenda remplace la section Programme de maintenance préventive de la section 
“Maintenance, nettoyage et mise au rebut/Maintenance/Maintenance préventive”. 

Programme de maintenance préventive 

Pour s’assurer que la maintenance est effectuée aux intervalles requis, l’organisation responsable 
(le propriétaire de l’équipement) doit soumettre une demande à l’organisation de maintenance pour 
que celle‐ci soit effectuée conformément au programme de maintenance préventive décrit 
dans cette section. 

La maintenance préventive ne peut être effectuée que par le personnel technique qualifié et agréé, et 
est décrite en détail dans la documentation de maintenance. 
Philips Medical Systems propose un service complet de maintenance préventive et de réparation sur 
appel et sur contrat. Pour plus d’informations, contactez votre ingénieur commercial Philips. 
 

Tâche  Fréquence d’émission 

Inspection visuelle du système et de tous les sous‐composants  Tous les ans 

Inspection visuelle des protections, poignées, attaches et accessoires  Tous les ans 

Vérification du bon fonctionnement des mouvements du système  Tous les ans 

Vérification de toutes les connexions de câbles d’interface du 
système et les flexibles des câbles 

Tous les ans 

Vérification du commutateur d’arrêt d’urgence, de la lampe et de 
l’interrupteur de la porte du compartiment à rayons X 

Tous les ans 

Inspection visuelle des étiquettes  Tous les ans 

Vérification des câbles HT, du câble thermique et des connexions des 
câbles rotor 

Tous les ans 

Vérification de la gaine équipée pour générateur radiologique  Tous les ans 

Vérification des rails et chariots  Tous les ans 

Vérification du chariot télescopique  Tous les ans 

Vérification des rails de plafond  Tous les ans 

Vérification du chariot longitudinal  Tous les ans 

Vérification des roulements à billes  Tous les ans 

Vérification de la colonne verticale et de l’unité de suivi  Tous les ans 
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Tâche  Fréquence d’émission 

Vérification du commutateur vertical  Tous les ans 

Vérification des câbles  Tous les ans 

Vérification du support du tube à rayons X et du panneau de 
commande 

Tous les ans 

Vérification du collimateur  Tous les ans 

Vérification du circuit de sécurité  Tous les ans 

Vérification de l’état de la batterie du détecteur  Tous les ans 

Vérification du câble Ethernet et du câble de secours  Tous les ans 

Vérification du capteur de choc  Tous les ans 

Vérification des grilles anti‐diffusion et de la poignée  Tous les ans 

Vérification des fixations du support mural  Tous les ans 

Vérification de la calibration du tube et des tests de fonctionnement 
du générateur 

Tous les ans 

Vérification de la connexion des fils de mise à la terre  Tous les ans 

Vérification du disque SSD1/disque dur  Tous les ans 

Nettoyage d’AWS/de la mémoire vive  Tous les ans 

Vérification de l’installation des derniers Service Packs  Tous les ans 

Vérification du DAP2(en option)  Tous les ans 

Test de fonctionnement de l’onduleur (en option)  Tous les ans 

Vérification de l’état de la batterie de l’onduleur (en option)  Tous les ans 

Nettoyage de l’onduleur (en option)  Tous les ans 

Test de qualité d’image  Tous les ans 

Vérification de la sécurité électrique  Tous les ans 

Test fonctionnel du support mural  Un an sur deux 

Vérification de la chaîne verticale, des rails de guidage et des 
roulettes 

Un an sur deux 

Contrôle de collision verticale  Un an sur deux 

Vérification de la fonction d’inclinaison (en option)  Un an sur deux 

Vérification des interrupteurs de sécurité d’inclinaison (en option)  Un an sur deux 

Test fonctionnel de la table (TF/TH)  Un an sur deux 

Vérification des freins de la table  Un an sur deux 
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1) Solid State Drive (disque à semi‐conducteurs) 
2) Produit dose‐surface 
 
Vous devez vous assurer que le programme de maintenance préventive est entièrement à jour 
avant d’utiliser le produit avec un patient. 
 
Philips Medical Systems mettra à disposition les informations requises permettant d’aider le 
personnel technique à réparer les pièces d’équipement désignées par Philips 
Medical Systems comme étant réparables par le personnel technique qualifié et agréé. 
 
Pour toute information complémentaire, veuillez contacter votre ingénieur commercial Philips. 
 
Les informations importantes suivantes viennent compléter la section Sécurité mécanique de 
la section “Sécurité et exigences” du Manuel d’utilisation. 
 
 
 
AVERTISSEMENT 
La maintenance préventive du chariot télescopique doit être effectuée régulièrement tous 
les ans, ce qui est essentiel pour assurer un équilibre suffisant avec la suspension 
plafonnière. 
 
Un équilibre insuffisant avec la suspension plafonnière peut provoquer un mouvement 
inattendu de celle‐ci qui, à son tour, peut entraîner une exposition du patient à des 
situations dangereuses du type “Personne coincée/écrasée entre la suspension plafonnière 
et d’autres équipements”, ainsi que des blessures chez le patient. Ces blessures peuvent être 
des fractures, une commotion, un hématome, une contusion, une ecchymose, des douleurs, 
etc. 

 
 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Tâche  Fréquence d’émission 

Vérification des fixations de la table fixe  Un an sur deux 

Test de fonctionnement du frein Bucky  Un an sur deux 

Vérification de l’intégrité des composants du collimateur  Tous les trois ans 
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Annexe B – Numéros de série concernés 
 
Numéros de série pour : DigitalDiagnost C50 1.1 (numéro de modèle : 712204) 
Règle UDI : (01)00884838082366(21) + Numéro de série 

200005  200006  200011  200014  200015  200031  200040  200041  200046 

200047  200048  200050  200058  200063  200064  200067  200068  210001 

210003  210007  210008  210009  210010  210011  210016  200001  200002 

200007  200009  200010  200012  200013  200017  200018  200019  200022 

200023  200024  200026  200027  200028  200029  200030  200032  200033 

200034  200035  200036  200037  200042  200044  200045  200049  200051 

200052  200053  200055  200056  210002  210004  210005  210006  210012 

210017  210018  210019  210020  210021  210022  210023  210024  210025 

210026  210027  210028  210029  210030  210031  210032  210033  210035 

210036  210037  210038  210039  210056  210057  210058  210059  210060 

210061  210063  210064  210065  210066  210067  210068  210070  210071 

210072  210073  210074  210075  220139  210077  210078  210079  210081 

210082  210083  210086  210087  210089  210090  210092  210096  210098 

210100  210101  210103  210104  210105  210106  210108  210109  210111 

210112  210118  210119  210121  210128  210129  210132  220137  210134 

210135  210136  210138  210139  210140  210141  210145  210146  210148 

210149  210150  210151  210152  210154  210155  210156  210157  210158 

210159  210167  210168  210169  210171  210172  210173  210174  210175 

210179  210180  210181  210186  210189  210191  210192  210194  210196 

210197  210198  210206  210208  210210  210211  210213  210214  210215 

210216  210219  210220  210221  210222  210223  210224  210225  210226 

210227  210228  210229  210230  210231  210235  210236  210237  210240 

210241  210246  220001  220003  220134  220133  220015  220017  220018 

220019  220021  220132  220023  220024  220025  220026  220027  220033 

220034  220036  220037  220038  220039  220040  220041  220042  220043 

220044  220045  220046  220047  220048  220049  220050  220051  220052 

220053  220054  220055  220056  220057  220058  220059  220061  220062 

220064  220066  220067  220068  220069  220070  220073  220074  220075 

220131  220078  220095  220096  220097  220099  220100  220101  220102 

220103  220104  220105  220106  220107  220108  220130  220113  220114 

220115  220116  220117  220129  220122  220123  220126  220127  220128 
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Numéros de série pour : DigitalDiagnost C50 1.0 (numéro de modèle : 712201) 
Règle UDI : (01)00884838095199(21) + Numéro de série 

200005  200006  200011  200014  200015  200031  200039  200040  200041 

200046  200047  200048  200050  200058  200063  200064  200067  200068 

210001  210003  210007  210008  210009  210010  210011  210016  200004 

200043  200054  200059  200060  200061  200062  200065  200069  200070 

200073  200074  200075  200077  200078  200079  200080  200081  200082 

200083  200085  200087  200089  200090  200091  200092  200093  200095 

200096  200098  200099  200100  200101  200102  200103  200104  200105 

200106  200107  200108  200109  200110  200112  200113  200114  200115 

200116  200117  200118  200119  200120  200121  200122  200123  200124 

200125  200130  200133  200134  200135  200138  200141  200144  200146 

200147  210013  210014  SN160004  SN160005  SN160006  SN160007  SN160008  SN160009 

SN160011  SN160012  SN160013  SN160014  SN160015  SN160016  SN170001  SN170002  SN170003 

SN170004  SN170005  SN170007  SN170008  SN170009  SN170010  SN170014  SN170015  SN170016 

SN170017  SN170018  SN170019  SN170020  SN170021  SN170022  SN170023  SN170024  SN170025 

SN170028  SN200053  SN170030  SN170031  SN170032  SN170033  SN170034  SN170035  SN170036 

SN170037  SN170038  SN170039  SN170040  SN170041  SN170042  SN170043  SN170044  SN170045 

SN170046  SN170048  SN170049  SN170050  SN170052  SN170054  SN170055  SN170056  SN170057 

SN170058  SN170060  SN170061  SN170062  SN170063  SN170066  SN170067  SN170068  SN170069 

SN170070  SN170071  SN170072  SN170073  SN170075  SN170076  SN170078  SN170081  SN170082 

SN170083  SN170084  SN170085  SN170086  SN170087  SN170088  SN170091  SN170093  SN170097 

SN170104  SN170106  SN170109  SN170111  SN170112  SN170114  SN170116  SN170118  SN170128 

SN170131  SN170132  SN180006  SN180007  SN180008  SN180009  SN180010  SN180011  SN180012 

SN180014  SN180015  SN180016  SN180017  SN180018  SN180019  SN180020  SN180021  SN180022 

SN180023  SN180024  SN180025  SN180028  SN180029  SN180030  SN180031  SN180032  SN180033 

SN180034  SN180035  SN180036  SN180038  SN180039  SN180040  SN180041  SN180043  SN180044 

SN180045  SN180046  SN180047  SN180048  SN180049  SN180050  SN180051  SN180052  SN180053 

SN180054  SN180055  SN180056  SN180057  SN180058  SN180059  SN180060  SN180061  SN180062 

SN180063  SN180064  SN180065  SN180066  SN180067  SN180068  SN180069  SN180070  SN180071 

SN180072  SN180073  SN180075  SN180076  SN180077  SN180078  SN180079  SN180080  SN180081 

SN180082  SN180083  SN180085  SN180086  SN180087  SN180088  SN180089  SN180090  SN180091 

SN180092  SN180093  SN180094  SN180095  SN180096  SN180097  SN180098  SN180099  SN180100 

SN180101  SN180102  SN180103  SN180104  SN180105  SN180106  SN180107  SN180108  SN180112 

SN180113  SN180114  SN180115  SN180116  SN180117  SN180118  SN180119  SN180120  SN180121 

SN180122  SN180123  SN180124  SN180125  SN180126  SN180130  SN180131  SN180133  SN180134 

SN180135  SN180136  SN180137  SN180138  SN180139  SN180140  SN180141  SN180142  SN180144 

SN180145  SN180146  SN180147  SN180148  SN180150  SN180151  SN180152  SN180153  SN180154 

SN180156  SN180157  SN180158  SN180159  SN180160  SN180161  SN180162  SN180164  SN180165 

SN180166  SN180167  SN180168  SN180169  SN180170  SN180171  SN180172  SN180173  SN180174 

SN180175  SN180176  SN180177  SN180178  SN180179  SN180180  SN180184  SN180185  SN180186 

SN180187  SN180188  SN180189  SN180190  SN180191  SN180195  SN180196  SN180197  SN180198 

SN180199  SN180200  SN180201  SN180202  SN180203  SN180204  SN180207  SN180208  SN180210 
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Numéros de série pour : DigitalDiagnost C50 1.0 (numéro de modèle : 712201) 
Règle UDI : (01)00884838095199(21) + Numéro de série 

SN180214  SN190001  SN190002  SN190003  SN190004  SN190005  SN190006  SN190007  SN190008 

SN190009  SN190013  SN190017  SN190019  SN190020  SN190022  SN190023  SN190024  SN190025 

SN190026  SN190027  SN190028  SN190029  SN190030  SN190032  SN190033  SN190034  SN190035 

SN190036  SN190037  SN190039  SN190040  SN190041  SN190042  SN190043  SN190044  SN190045 

SN190046  SN190047  SN190048  SN190049  SN190050  SN190051  SN190052  SN190053  SN190054 

SN190055  SN190056  SN190057  SN190058  SN190059  SN190060  SN190061  SN190063  SN190064 

SN190066  SN190067  SN190068  SN190070  SN190071  SN190072  SN190073  SN190074  SN190075 

SN190076  SN190077  SN190078  SN190079  SN190080  SN190081  SN190082  SN190083  SN190084 

SN190085  SN190086  SN190087  SN190088  SN190089  SN190090  SN190093  SN190094  SN190095 

SN190096  SN190097  SN190098  SN190099  SN190100  SN190101  SN190102  SN190103  SN190104 

SN190105  SN190106  SN190107  SN190108  SN190109  SN190110  SN190111  SN190114  SN190118 

SN190121  SN190122  SN190124  SN190125  SN190126  SN190127  SN190128  SN190129  SN190130 

SN190131  SN190134  SN190136  SN190137  SN190138  SN190139  SN190140  SN190141  SN190142 

SN190143  SN190144  SN190145  SN190146  SN190147  SN190148  SN190149  SN190150  SN190151 

SN190154  SN190155  SN190156  SN190157  SN190158  SN190159  SN190160  SN190161  SN190163 

SN190164  SN190165  SN190166  SN190167  SN190168  SN190169  SN190170  SN190174  SN190175 

SN190176  SN190177  SN190178  SN190179  SN190180  SN190181  SN190183  SN190184  SN190185 

SN190186  SN190187  SN190191  SN190193  SN190197  SN190198  SN190199  SN190200  SN190201 

SN190202  SN190203  SN190205  SN190206  SN190207  SN190208  SN190209  SN190210  SN190211 

SN190212  SN190213  SN190214  SN190216  SN190220  SN200008  SN200009  SN200010  SN200013 

SN200016  SN200018  SN200020  SN200022  SN200023  SN200024  SN200025  SN200026  SN200027 

SN200028  SN200029  SN200032  SN200034  SN200035  SN200037  SN200038  SN200044  SN200045 

SN200049  SN200052  220004  220005  220076  210076       
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Formulaire de réponse à la Notification de sécurité produit URGENTE 
 

Référence : Problème d’équilibrage du chariot télescopique sur le système DigitalDiagnost C50 
(référence C&R:2022‐PD‐DXR‐106) 
 

Instructions : veuillez remplir et renvoyer ce formulaire à Philips dans les plus brefs délais et au plus 
tard 30 jours à  compter de  sa  réception. En  remplissant  ce  formulaire, vous  confirmez avoir  reçu  la 
Notification de sécurité produit urgente et compris le problème ainsi que les actions à mettre en œuvre. 
 

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

Adresse postale:   

Ville/Département/Code 
postal/Pays :   

 
     

Actions à mettre en œuvre par le client : 
 Suivez le programme de maintenance préventive disponible dans l’addenda au Manuel 

d’utilisation de l’Annexe A de la présente notification pour une utilisation de vos systèmes en 
toute sécurité.  

 Si la suspension plafonnière n’a pas pu se maintenir par elle‐même dans sa position actuelle et 
descend une fois le système hors tension, contactez votre ingénieur commercial Philips pour 
effectuer la maintenance du chariot télescopique. 

 Placez cette Notification de sécurité produit URGENTE avec la documentation du système. 

 Remplissez le formulaire de réponse client joint et renvoyez‐le pour confirmer que les 
utilisateurs ont bien reçu et compris cette Notification de sécurité produit URGENTE. 

 
Nous accusons  réception de  la Notification de sécurité produit urgente ci‐jointe,  reconnaissons avoir 
compris  cette  dernière  et  confirmons  que  les  informations  contenues  dans  ce  courrier  ont  été 
distribuées de manière appropriée à tous les utilisateurs manipulant le système. 
 
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  renvoyer  le  formulaire  à  Philips  à  l’adresse  suivante : 
dach.cs.pmplanning.gbs@philips.com 


