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URGENT veiligheidsbericht
MobileDiagnost wDR Onbedoelde beweging

Januari 2026

In dit document vindt u belangrijke informatie over hoe u de apparatuur op een veilige
en correcte wijze gebruikt.

Neem de volgende informatie door met alle medewerkers die op de hoogte moeten zijn van de
inhoud van deze communicatie. Het is belangrijk om de implicaties van deze communicatie te

begrijpen.

Bewaar deze brief voor uw administratie.

Geachte klant,

Philips is zich bewust geworden van een mogelijk veiligheidsprobleem dat zich zou kunnen voordoen
bij de MobileDiagnost wDR-systemen die worden genoemd in paragraaf 3 van deze kennisgeving. Via
dit urgente veiligheidsbericht willen wij u informeren over::

1. Wat het probleem is en onder welke omstandigheden het kan optreden

Als een gebruiker tijdens het reinigen of desinfecteren van het MobileDiagnost wDR-systeem te veel
vloeistof gebruikt of als er vloeistof rechtstreeks op het systeem wordt gespoten, kan er vloeistof in
de randen van de handgreepknoppen terechtkomen en metaalcorrosie of een kortsluiting in de
overlay-connector veroorzaken (zie afbeelding 1). Het systeem heeft vier (4) knoppen op de
handgrepen waarmee de beweging van elk aandrijfwiel (vooruit/achteruit) wordt geregeld. Als het
systeem door dit probleem een kortsluiting ondervindt, kan het systeem uit zichzelf langzaam (20
cm/s) gaan bewegen. Bij deze snelheid kan een persoon of omstander gemakkelijk wegkomen bij
het systeem zonder letsel op te lopen. De gebruiker kan gemakkelijk bij de noodstopknop komen
en de beweging van het systeem stoppen. Het probleem treedt niet op zodra de vloeistof is
opgedroogd.
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Afbeelding 1 Microschakelaar en overlay-
connectoren op de handgreep

Philips heeft 39 klachten ontvangen over het binnendringen van vloeistof die een kortsluiting
veroorzaakt bij de controleknop voor nauwkeurige positionering. Het onderzoek van Philips heeft
geconcludeerd dat dit probleem verband houdt met het overmatige gebruik van desinfectiemiddel.
Klanten kunnen het apparaat blijven gebruiken volgens het beoogde gebruik.
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2. Gevaar/letsel in verband met het probleem
Als iemand die het systeem schoonmaakt de onbedoelde beweging niet opmerkt, bestaat de kans
dat hij of zij struikelt, wat kan leiden tot lichamelijk letsel, zoals kneuzingen, schaafwonden en
botbreuken.

Als er tijdens het reinigen van een systeem in een patiéntenkamer een onbedoelde beweging
plaatsvindt en het systeem in contact komt met een levensondersteunend apparaat, bestaat de
kans dat dit de patiéntenzorg verstoort, wat kan leiden tot hartstilstand, hartfalen, nierfalen en/of
adembhalingsfalen.

3. Betrokken producten en hoe u ze kunt identificeren

Getroffen systemen:

De getroffen systemen kunnen worden geidentificeerd aan de hand van de modelnaam, het
modelnummer (REF) en de productiedatum. De modelnaam, modelnummer (REF) en
productiedatum zijn te vinden op het systeemlabel, zoals aangegeven in afbeelding 2.

Afbeelding 2. Voorbeeld systeemlabel Modelnaam Modelnummer Productiedatum
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Beoogd gebruik:

Bestemd voor gebruik door een gekwalificeerde/opgeleide arts of technoloog bij zowel volwassen
als pediatrische patiénten voor het maken van diagnostische réntgenopnames van de schedel,
wervelkolom, borstkas, buik, ledematen en andere lichaamsdelen. Toepassingen kunnen worden
uitgevoerd terwijl de patiént zit, staat of ligt in buik- of rugligging.

Niet voor mammografie.

4. Acties die door de klant/gebruiker moeten worden ondernomen om risico's voor patiénten of
gebruikers te voorkomen

a. U mag uw systemen blijven gebruiken in overeenstemming met het beoogde gebruik.

* Als er een onbedoelde beweging optreedt:
- Druk op de noodstopkop om verdere beweging te voorkomen
- Laat de unit drogen. Zodrahet droog is, beweegt het systeem zoals bedoeld.

* Tijdens het schoonmaken:
- Spuit geen ontsmettingsmiddelen rechtstreeks op de knoppen, omdat dit elektrische
kortsluiting of metaalcorrosie kan veroorzaken.
- Volg dereinigingsinstructies in het gedeelte Onderhoud, reiniging en verwijdering van de
gebruiksaanwijzing.

b. Geef deze melding door aan alle gebruikers van dit apparaat, zodat ze op de hoogte zijn van het
probleem en de daarmee samenhangende gevaren/schade.
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c. Bewaar dit urgent veiligheidsbericht in het veld bij uw systeem totdat de oplossing is
geinstalleerd. Zorg ervoor dat de melding wordt bewaard op een plaats waar deze wordt
gezien/bekeken.

d. Vul het bijgevoegde antwoordformulier in en retourneer het snel en uiterlijk 30 dagen na
ontvangst van deze brief naar Philips DXR via e-mail naar:

5. Acties die Philips heeft gepland om het probleem te verhelpen

Een Philips-vertegenwoordiger neemt contact met u op om een afspraak te plannen voor een
bezoek van een Field Service Engineer (FSE) aan uw locatie om het volgende te implementeren
(referentie FCO71200255):
e Installeer een plastic overlay op de grip om te voorkomen dat er vloeistof in de openingen
rondom de controleknoppen voor nauwkeurige positionering komt.
e Installeer een firmware-upgrade die systeembeweging stopt als deze wordt geactiveerd door
een kortsluiting of langdurige activering van de bedieningsknop.

Als u meer informatie of ondersteuning nodig hebt met betrekking tot dit probleem, neem dan contact
op met uw lokale Philips-vertegenwoordiger: ,

Deze kennisgeving is gemeld aan de bevoegde regelgevende instanties.

Met vriendelijke groet,

Philips
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Antwoordformulier URGENT veiligheidsbericht
Referentie: MobileDiagnost wDR Onbedoelde beweging (FCO71200255)

Instructies: vul dit formulier zo snel mogelijk in en stuur het uiterlijk 30 dagen na ontvangst terug naar
Philips ( ). Met het invullen van dit formulier bevestigt u de ontvangst van de
brief met het urgente veiligheidsbericht en bevestigt u dat u het probleem en de vereiste maatregelen
die moeten worden genomen begrijpt.

Naam
klant/geadresseerde/faciliteit:

Adres:

Stad/postcode/land:

Acties van de klant:
Raadpleeg de instructies in sectie 4 van het urgente veiligheidsbericht.

Wij bevestigen ontvangst en begrip van het begeleidende urgente veiligheidsbericht en bevestigen dat
de informatie uit deze brief correct is gedistribueerd naar alle gebruikers die omgaan met het getroffen

systeem.

Naam van de persoon die dit formulier invult:

Handtekening:

Naam in blokletters:

Titel:

Telefoonnummer:

E-mailadres:

Datum (DD / MMM / JJ))):

Vul het bijgevoegde bevestigingsformulier in en dien het via e-mail in bij Philips DXR:
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