PHILIPS

Sicherheitsmitteilung

Aktualisierung der Benachrichtigung
CombiDiagnost R90 und ProxiDiagnost N90
Beschadigung von Komponenten durch Kurzschluss und Anhalten des Tisches aufgrund eines defekten
Tischplattenkabels

Marz 2023

Dieses Dokument enthilt wichtige Informationen, mit denen Sie lhr Gerat weiterhin
gefahrlos und ordnungsgemaR einsetzen kénnen.

Bitte machen Sie die folgenden Informationen auch allen anderen Mitarbeitern zugénglich, fir die
diese Benachrichtigung relevant ist. Es ist wichtig, dass die Bedeutung dieser Benachrichtigung
verstanden wird.

Bitte bewahren Sie diesen Brief fiir lhre Unterlagen auf.

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

Philips hat Sie bereits iber Probleme in Bezug auf eine mogliche Beschadigungen von Komponenten
durch einen Kurzschluss (CombiDiagnost R90, ProxiDiagnost N90) und auf ein mogliches Anhalten des
Tisches aufgrund eines defekten Tischplattenkabels (nur ProxiDiagnost N90) informiert, die eine Gefahr
fur Patienten und/oder Anwender darstellen kénnen. Diese aktualisierte Sicherheitsmitteilung ersetzt
das zuvor erhaltene Schreiben und enthalt die folgenden Aktualisierungen:

e Abschnitt 1 — Die Beschreibung von Problem 1 wurde aktualisiert und enthélt nun die
Moglichkeit eines elektrisch ausgeldsten Feuers.

e Abschnitt 2 — Die folgenden Gefahren/Risiken wurden unter Problem 1 hinzugefuigt:
Verbrennungen, Asphyxie, Verzégerung der Diagnose, Notwendigkeit eines zusatzlichen Scans
und/oder erneute Verabreichung von intraven6sem Kontrastmittel.

e Abschnitt 3 — Abbildung 3 hinzugefiigt, um die Position des Typenschilds auf dem System
anzugeben.

e Abschnitt 4 — KundenmalRnahmen mit Hinweisen fir den Fall eines elektrisch ausgelosten
Feuers aktualisiert.

1. Worin besteht das Problem und unter welchen Umstédnden kann es auftreten?

Problem 1: Beschadigung von Komponenten durch Kurzschluss (CombiDiagnost R90 und
ProxiDiagnost N90):
Wenn das CombiDiagnost R90 oder ProxiDiagnost N90 System einer Uberspannung/einem
Spannungsanstieg ausgesetzt ist, kann dies einen Kurzschluss im Hauptschrank (M-Cabinet)
verursachen. Das M-Cabinet ist raumlich getrennt, befindet sich jedoch im bzw. in der Ndhe des
Bildgebungsraums. Philips hat festgestellt, dass die Uberspannung die EMI-Filterplatine
(elektromagnetische Interferenz) beschadigt, was sich wiederum auf die
Systemstromverteilungseinheit (SPDU) im M-Cabinet auswirkt. Wenn dieses Problem auftritt, kann
der Anwender moglicherweise:

e ein elektrisch ausgeldstes Feuer im M-Cabinet feststellen

e aus dem M-Cabinet austretenden Rauch sehen oder riechen

e ein knallendes Gerdusch aus dem M-Cabinet horen

Philips wurden Stand Februar 2023 noch keine Zwischenfalle gemeldet.
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Problem 2: Anhalten des Tisches aufgrund eines defekten Tischplattenkabels (ProxiDiagnost N90):
Beim Tisch des ProxiDiagnost N90 befindet sich unter der Tischplatte ein Kabel, das von einer
Kunststoffmuffe umgeben ist, die aufplatzen und das Kabel dabei beschadigen kann (siehe
Abbildung 1). Wenn das Tischplattenkabel beschadigt wird oder bricht, ist der Anwender
moglicherweise nicht mehr in der Lage, Neigebewegungen des Tisches durchzufiihren. Wenn das
Kabel bricht, wird der Bremsmechanismus freigegeben; das System ist jedoch in alle Richtungen
gewichtsausgeglichen, wodurch eine Bewegung des Tisches verhindert wird. Es ist immer noch
moglich, den Tisch mit dem Neigungsschalter zuriick in die 0°-Position zu versetzen und den
Patienten gefahrlos vom Tisch zu entfernen.

Abbildung 1. Foto eines beschadigten Kabels

Steife Kunststoffmuffe

Scharfe Kante entlang

Beschadigte Kabel

Philips wurden Stand Februar 2023 noch keine Zwischenfalle gemeldet.
Hinweis: Problem 2 steht nicht mit Problem 1 in Zusammenhang.

2. Risiko/Gefahr, das/die mit dem Problem verbunden ist

Problem 1: Beschddigung von Komponenten durch Kurzschluss (CombiDiagnost R90 und
ProxiDiagnost N90):
Bei Feuer oder Rauchentwicklung durch Uberhitzung von Komponenten bestehen u.a. folgende
Risiken flr Patienten und Anwender:

e Verbrennungen

e Einatmen von Rauch

e Asphyxie

Dariiber hinaus kann eine Uberhitzung von Komponenten die Funktionalitit des Systems
beeintrdchtigen und folgende Konsequenzen nach sich ziehen:

e Verzogerung der Diagnose

e Notwendigkeit eines zusatzlichen Scans

e Erneute Verabreichung eines intravendsen Kontrastmittels

Dieses Problem kdnnte auch Sachschdden zur Folge haben.

Problem 2: Anhalten des Tisches aufgrund eines defekten Tischplattenkabels (ProxiDiagnost N90):
Wenn dieses Problem auftritt, kann dies dazu fiihren, dass sich die Diaghose verzogert oder ein
zusatzlicher Scan durchgefiihrt werden muss.

3. Betroffene Produkte und Identifizieren der betroffenen Produkte

Bestimmungsgemafe Verwendung:

Das CombiDiagnost R90 ist ein multifunktionales Radiographie- und Durchleuchtungssystem. Es
eignet sich fir alle routinemaRigen Radiographie- und Durchleuchtungsuntersuchungen,
einschliellich von Fachgebieten wie Angiographie oder Padiatrie, auRer fiir Mammographie.
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Das ProxiDiagnost N90 ist ein multifunktionales Radiographie- und Durchleuchtungssystem. Es
eignet sich fur alle routinemaRigen Radiographie- und Durchleuchtungsuntersuchungen,
einschlielllich von Fachgebieten wie Angiographie oder Padiatrie, auBer flir Mammographie.

Identifikation der betroffenen Systeme:

Der Modellname, die Modellnummer (REF) und die Seriennummer (SN) der betroffenen Systeme
sind in Anhang A aufgefiihrt. Der Modellname, die Modellnummer (REF) und die Seriennummer
(SN) sind auf dem Typenschild angegeben, wie in Abbildung 2 dargestellt. Die Position des
Typenschilds wird in Abbildung 3 gezeigt.

Abbildung 2. Beispielhaftes Typenschild
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Abbildung 3. Position des Typenschilds

Position des Typenschilds

Modellname

Modellnummer (REF)

. 709030
CombiDiagnost R90 709031
. 706100
ProxiDiagnost N9O 706110
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4. Vom Kunden/Anwender zu ergreifende MaBnahmen zur Vermeidung einer Gefdhrdung von
Patienten oder Anwendern
A. Diese Mitteilung an alle Anwender des Gerats weitergeben, damit diesen das Problem bekannt
ist.

B. Die Mitteilung als Nachtrag mit der Gebrauchsanweisung des CombiDiagnost R90 und/oder
des ProxiDiagnost N90 ablegen, damit sie immer griffbereit ist.

C. Problem 1 - Beschddigung von Komponenten durch Kurzschluss:

Wenn ein Anwender Feuer im M-Cabinet feststellt, Rauch sieht bzw. riecht oder ein knallendes

Gerausch aus dem M-Cabinet hort:

1. Sofort mit dem Stromunterbrecher die Stromversorgung des Raumes unterbrechen und
den Patienten entfernen.

2. Das System sofort auBer Betrieb nehmen und keine weiteren Untersuchungen mehr damit
durchfihren.

3. Die ortlichen Brandschutzvorschriften befolgen (z.B. Evakuierung, Alarmierung der
Feuerwehr).

4. Umgehend Kontakt zu Ihrem Philips Ansprechpartner aufnehmen und die Referenznummer
FCO70900054 (CombiDiagnost R90), FCO70600105 (ProxiDiagnost N90 1.0) oder
FCO70600108 (ProxiDiagnost N90 1.1) angeben, um einen Termin flr den Besuch eines
Kundendiensttechnikers von Philips zu vereinbaren.

Problem 2 — Anhalten des Tisches aufgrund eines defekten Tischplattenkabels:

Wenn sich der Tisch nicht wie erwartet neigt oder nicht wie erwartet bremst:

1. Den Tisch mit dem Neigungsschalter zuriick in die 0°-Position versetzen.

2. Den Patienten vom Tisch entfernen.

3. Das System sofort auBer Betrieb nehmen und keine weiteren Untersuchungen mehr damit
durchfihren.

4. Umgehend Kontakt zu Ihrem Philips Ansprechpartner aufnehmen und die
Referenznummer FCO70600105 (ProxiDiagnost N90 1.0) oder FCO70600108
(ProxiDiagnost N90 1.1) angeben, um einen Termin fir den Besuch eines
Kundendiensttechnikers von Philips zur Inspektion und Reparatur des Kabels zu
vereinbaren.

D. Das beigefligte Antwortformular ausfiillen und zeitnah, spatestens jedoch 30 Tage nach Erhalt
an Philips zuriicksenden. Bitte beachten Sie, dass Sie das dieser Mitteilung beiliegende
Antwortformular auch dann ausfillen missen, wenn Sie bereits ein ausgefulltes
Antwortformular fir die vorherige Mitteilung zurlickgesendet haben.

5. Von Philips geplante MaBnahmen zur Behebung des Problems
Problem 1 — Beschadigung von Komponenten durch Kurzschluss (CombiDiagnost R90 und
ProxiDiagnost N90):
Ein Kundendiensttechniker von Philips wird Kundeneinrichtungen mit betroffenen Geraten
besuchen und eine neue Hardware-Komponente im System installieren, um ein Auftreten des
Problems zu verhindern.

Problem 2 — Mégliches Anhalten des Tisches aufgrund eines defekten Tischplattenkabels (betrifft
nur ProxiDiagnost N90):

Ein Kundendiensttechniker von Philips wird Kundeneinrichtungen mit betroffenen Gerdten
besuchen und das Tischplattenkabel austauschen, um ein Auftreten des Problems zu verhindern.
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Die Wahrung hoher Sicherheits- und Qualitdtsstandards geniel3t bei uns hochste Prioritat. Wenn Sie
weitere Informationen oder Unterstiitzung im Zusammenhang mit diesem Problem benétigen, wenden
Sie sich bitte an lhren Philips Ansprechpartner: 0800 80 3000

Diese Sicherheitsmitteilung wurde bereits den zustandigen Behdrden gemeldet.

Mit freundlichen GriiRen

Karmen Gruenert
Head of Diagnostic X-Ray (DXR) Quality and Regulatory
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Anhang A - Seriennummern der betroffenen Systeme

Modellname: CombiDiagnost R90

Modellnummer (REF): 709030

10000000 10000001 10000002 10000003 10000004 10000006 10000007 10000010 10000011 10000012
10000013 10000014 10000015 10000016 10000019 10000020 10000021 10000022 10000023 10000024
10000025 10000026 10000027 10000029 10000030 10000031 10000032 10000034 10000035 10000036
10000037 10000038 10000040 10000041 10000042 10000043 10000044 10000045 10000046 10000047
10000048 10000049 10000050 10000051 10000052 10000053 10000054 10000055 10000056 10000057
10000058 10000060 10000061 10000063 10000064 10000065 10000066 10000067 10000068 10000069
10000070 10000071 10000072 10000073 10000075 10000076 10000078 10000079 10000080 10000081
10000082 10000083 10000087 10000089 10000090 10000092 10000093 10000094 10000095 10000096
10000097 10000099 10000100 10000102 10000103 10000104 10000107 10000108 10000109 10000111
10000112 10000114 10000115 10000116 10000117 10000118 10000119 10000121 10000122 10000124
10000125 10000126 10000127 10000130 10000131 10000133 10000134 10000135 10000136 10000137
10000138 10000139 10000140 10000144 10000145 10000149 10000151 10000152 10000156 10000165
10000166 10000168 10000169 10000170 10000171 10000174 10000176 10000178 10000179 10000180
10000184 10000185 10000186 10000187 10000188 10000189 10000190 10000191 10000194 10000198
10000199 10000202 10001000 10001001 10001010 10001070 10001071 10001072 10001074 10001076
10001080 10001081 10001082 10001083 10001084 10001085 10001086 10001087 10001088 10001089
10001090 10001091 10001092 10001093 10001094 10001095 10001096 10001097 10001098 10001099
10001100 10001216 10001218 17000018 17000164 18000069 11201-10 24233-03 24592-122 28
7175_04 7896_04 SN16000001 | SN16000002 | SN16000003 | SN16000004 | SN16000006 | SN16000007 | SN16000008 | SN16000009
SN17000001 | SN17000002 | SN17000003 | SN17000004 | SN17000006 | SN17000007 | SN17000008 | SN17000009 | SN17000010 | SN17000011
SN17000012 | SN17000013 | SN17000014 | SN17000015 | SN17000016 | SN17000017 | SN17000018 | SN17000019 | SN17000020 | SN17000021
SN17000022 | SN17000023 | SN17000024 | SN17000101 | SN17000102 | SN17000103 | SN17000104 | SN17000105 | SN17000106 | SN17000107
SN17000108 | SN17000109 | SN17000110 | SN17000111 | SN17000112 | SN17000113 | SN17000114 | SN17000115 | SN17000116 | SN17000117
SN17000118 | SN17000119 | SN17000120 | SN17000121 | SN17000122 | SN17000123 | SN17000124 | SN17000126 | SN17000127 | SN17000128
SN17000129 | SN17000130 | SN17000131 | SN17000132 | SN17000133 | SN17000134 | SN17000135 | SN17000136 | SN17000137 | SN17000138
SN17000139 | SN17000140 | SN17000141 | SN17000142 | SN17000143 | SN17000144 | SN17000145 | SN17000146 | SN17000147 | SN17000148
SN17000149 | SN17000150 | SN17000151 | SN17000152 | SN17000153 | SN17000154 | SN17000155 | SN17000156 | SN17000157 | SN17000158
SN17000159 | SN17000160 | SN17000161 | SN17000162 | SN17000163 | SN17000164 | SN17000165 | SN17000166 | SN17000167 | SN17000168
SN17000169 | SN17000170 | SN17000171 | SN17000227 | SN18000001 | SN18000002 | SN18000003 | SN18000004 | SN18000005 | SN18000006
SN18000007 | SN18000008 | SN18000009 | SN18000010 | SN18000011 | SN18000012 | SN18000013 | SN18000014 | SN18000015 | SN18000016
SN18000017 | SN18000018 | SN18000019 | SN18000020 | SN18000021 | SN18000022 | SN18000023 | SN18000024 | SN18000025 | SN18000026
SN18000027 | SN18000028 | SN18000029 | SN18000030 | SN18000031 | SN18000032 | SN18000033 | SN18000034 | SN18000035 | SN18000036
SN18000037 | SN18000038 | SN18000039 | SN18000041 | SN18000044 | SN18000045 | SN18000046 | SN18000047 | SN18000048 | SN18000049
SN18000050 | SN18000051 | SN18000052 | SN18000053 | SN18000054 | SN18000055 | SN18000056 | SN18000057 | SN18000058 | SN18000060
SN18000061 | SN18000062 | SN18000063 | SN18000064 | SN18000065 | SN18000066 | SN18000067 | SN18000068 | SN18000069 | SN18000070
SN18000071 | SN18000072 | SN18000073 | SN18000074 | SN18000075 | SN18000076 | SN18000077 | SN18000078 | SN18000079 | SN19000001
SN19000002 | SN19000003 | SN19000004 | SN19000005 | SN19000006 | SN19000007 | SN19000008 | SN19000009 | SN19000010 | SN19000011
SN19000012 | SN19000013 | SN19000014 | SN19000015 | SN19000016 | SN19000017 | SN19000018 | SN19000019 | SN19000020 | SN19000021
SN19000022 | SN19000023 | SN19000024 | SN19000025 | SN19000026 | SN19000027 | SN19000028 | SN19000029 | SN19000030 | SN19000031
SN19000032 | SN19000033 | SN19000034 | SN19000035 | SN19000036 | SN19000037 | SN19000038 | SN19000039 | SN19000040 | SN19000041
SN19000042
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Modellname: CombiDiagnost R90

Modellnummer: 709031

10001004 10001005 10001006 10001008 10001009 10001010 10001011 10001012 10001013 10001018
10001020 10001024 10001026 10001027 10001028 10001029 10001030 10001031 10001032 10001035
10001036 10001043 10001044 10001045 10001046 10001047 10001048 10001049 10001050 10001051
10001052 10001053 10001054 10001055 10001056 10001057 10001058 10001059 10001060 10001061
10001062 10001063 10001064 10001065 10001066 10001067 10001068 10001069 10001070 10001071
10001072 10001074 10001075 10001076 10001077 10001078 10001079 10001080 10001081 10001083
10001084 10001085 10001087 10001090 10001091 10001093 10001094 10001095 10001096 10001097
10001098 10001099 10001100 10001101 10001102 10001103 10001104 10001105 10001106 10001107
10001108 10001109 10001110 10001111 10001112 10001113 10001114 10001115 10001116 10001117
10001118 10001119 10001120 10001121 10001122
Modellname: ProxiDiagnost N90
Modellnummer: 706100
597241 10000000 10000001 10000004 10000005 10000006 10000008 10000009 10000010 10000011
10000012 10000013 10000014 10000015 10000016 10000017 10000018 10000019 10000020 10000021
10000022 10000023 10000024 10000025 10000026 10000027 10000028 10000030 10000031 10000032
10000033 10000034 10000035 10000036 10000037 10000039 10000040 10000041 10000042 10000043
10000044 10000045 10000046 10000047 10000048 10000049 10000050 10000051 10000052 10000053
10000054 10000055 10001013 10001014 10001015 10001017 10001018 10001019 10001020 10001021
10001022 10001023 10001025 10001026 10001028 10001029 10001030 10001033 10001035 10001037
10001039 10001040 10001041 10001042 10001043 10001044 10001048 10001049 10001050 10001051
10001053 10001054 10001059 18000001 20000022 20000026 20000034 20000044 20000045 20000046
20000051 20000052 20000054 20000055 20000061 20000062 20000063 20000064 20000065 20000066
20000067 20000068 20000069 20000070 20000071 20000072 20000073 20000074 20000077 20000078
20000079 20000081 20000082 20000083 20000085 20000086 20000089 | 721815121706 | SN10001000 | SN10001001
SN10001002 | SN10001003 | SN10001004 | SN10001005 | SN10001006 | SN10001007 | SN10001008 | SN10001009 | SN10001010 | SN10001011
SN10001012 | SN18000001 | SN18000002 | SN18000003 | SN18000004 | SN18000005 | SN18000006 | SN18000007 | SN18000008 | SN18000009
SN18000011 | SN18000012 | SN18000013 | SN18000014 | SN18000015 | SN18000016 | SN18000017 | SN18000018 | SN18000019 | SN18000020
SN18000021 | SN18000022 | SN18000023 | SN18000024 | SN18000152 | SN18000249 | SN19000001 | SN19000002 | SN19000003 | SN19000004
SN19000005 | SN19000006 | SN19000007 | SN19000008 | SN19000009 | SN19000010 | SN19000011 | SN19000012 | SN19000013 | SN19000014
SN19000015 | SN19000016 | SN19000017 | SN19000018
Modellname: ProxiDiagnost N90
Modellnummer: 706110
10001045 10001052 10001055 10001057 10001058 10001059 10001060 10001061 10001062 10001063
10001064 10001065 10001066 10001067 10001068 10001069 10001070 10001071 10001072 10001073
10001074 10001075 10001076 10001077 10001078 10001079 10001080 10001082 10001083 10001084
10001085 10001086 10001087 10001088 10001089 10001090 10001091 10001092 10001093 10001094
10001095 10001096 10001098 10001099 10001100 10001101 10001102 10001103 10001104 10001105
10001106 10001107 10001108 10001109 10001110 10001111 10001112 10001113 10001116 10001118
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Antwortformular fiir Sicherheitsmitteilung

Referenz: CombiDiagnost R0 und ProxiDiagnost N90 — Mégliche Beschddigung von Komponenten
durch Kurzschluss und mogliches Anhalten des Tisches aufgrund eines defekten Tischplattenkabels

Anweisungen: Bitte fiillen Sie das beigefligte Formular aus und senden Sie es zeitnah, spatestens
jedoch 30 Tage nach Erhalt an Philips zurilick. Durch das Ausfiillen dieses Formulars bestatigen Sie, dass
Sie die Sicherheitsmitteilung erhalten haben und das Problem und die erforderlichen MaRnahmen
verstehen.

Kunde/Empfanger/Name der
Einrichtung:

Stralle, Hausnummer:

PLZ/Ort/Bundesland/Land:

Vom Kunden durchzufiihrende MaBnahmen:
A. Diese Mitteilung an alle Anwender des Gerats weitergeben, damit diesen das Problem bekannt

ist.

B. Die Mitteilung als Nachtrag mit der Gebrauchsanweisung des CombiDiagnost R90 und/oder
des ProxiDiagnost N90 ablegen, damit sie immer griffbereit ist.

C. Bis die Systemkorrekturen von Philips durchgefiihrt wurden, die Anweisungen in Abschnitt 4
dieses Schreibens befolgen.

Wir bestatigen, dass wir die beigefiigte Sicherheitsmitteilung erhalten und verstanden haben und dass
die Informationen in dieser Mitteilung ordnungsgemal} an alle Anwender weitergegeben wurden, die
mit dem System arbeiten.

Name der ausfiillenden Person:
Unterschrift:

Name in Druckschrift:

Position:

Telefon:

E-Mail-Adresse:

Datum (TT/MMM/JJJJ):

Bitte fiillen Sie das beigefiigte Bestatigungsformular aus und senden Sie es per E-Mail an
dach.cs.pmplanning.gbs@philips.com an Philips zurick.
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