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DRINGEND - Sicherheitsmitteilung
Zenition 50 und Zenition 70
Verlust der Zugentlastung am Verbindungskabel zwischen der mobilen Betrachtungsstation (Mobile Viewing

Station; MVS) und dem C-Bogenstativ
(Stativ-MVS-Kabel)

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

Mit dieser Medizingerate-Benachrichtigung méchten wir Sie Uber einen Fehler informieren, der bei den Philips
Zenition Systemen festgestellt wurde. Dieser Fehler kdnnte ein Risiko fiir die Patienten oder Anwender bedeuten.

Mit dieser Medizingerate-Benachrichtigung méchten wir Sie dartber informieren,

e worin das Problem genau besteht und unter welchen Umsténden es auftreten kann

« welche MaBnahmen vom Kunden/Anwender ergriffen werden sollten, um eine Gefahrdung der
Patienten bzw. Anwender zu vermeiden

« welche MalRhahmen von Philips geplant sind, um das Problem zu beheben.

Dieses Dokument enthalt wichtige Informationen, mit denen Sie Ihr Gerat
weiterhin gefahrlos und ordnungsgemal einsetzen kén nen.

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

Bitte legen Sie eine Kopie mit der Gebrauchsanweisung des Systems ab.

Die betroffenen Systeme enthalten ein Stativ-MVS-Kabel (das Verbindungskabel zwischen der mobilen
Betrachtungsstation und dem C-Bogenstativ), bei dem die Zugentlastung auf der Stativseite versagen kann. Bei
Verlust der Zugentlastung kann es durch Ziehen, Verdrehen oder Fallenlassen des Anschlusses mit der Zeit zu
einem Defekt eines oder mehrerer elektrischer Kontakte kommen. In diesem Fall kénnten spannungsfiihrende
Teile freigelegt werden (230 V) und/oder das Videosignal kann ausfallen. Philips wurden bisher keine Patienten-
oder Anwenderverletzungen gemeldet.
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Auf den folgenden Seiten finden Sie ausfiihrliche Informationen und eine Beschreibung der erforderlichen
MalRnahmen.

Wenn Sie weitere Informationen oder Unterstiitzung im Zusammenhang mit diesem Problem bendétigen, wenden
Sie sich bitte an lhren Philips Ansprechpartner:

0800 80 3000
Diese Sicherheitsmitteilung wurde bereits den zustandigen Behdrden gemeldet.
Philips bedauert etwaige Unannehmlichkeiten, die durch dieses Problem entstehen.

Mit freundlichen GriiRen

R. Kathuria
Head Q&R
Image Guided Therapy Systems
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BETROFFENE 29 Systeme der Modelle Zenition 50 (Produktcode: 718096) und Zenition 70
PRODUKTE (Produktcode: 718133).

PROBLEMBESCHREI- Die betroffenen Systeme enthalten ein Stativ-MVS-Kabel (das Verbindungskabel
BUNG zwischen der mobilen Betrachtungsstation und dem C-Bogenstativ), bei dem die

Zugentlastung auf der Stativseite versagen kann.

Bei Verlust der Zugentlastung kann es durch Ziehen, Verdrehen oder Fallenlassen des
Anschlusses mit der Zeit zu einem Defekt eines oder mehrerer elektrischer Kontakte
kommen. In diesem Fall kénnten spannungsfihrende Teile freigelegt werden (230 V)
und/oder das Videosignal kann ausfallen.

Vs

POTENZIELLES RISIKO Im Fall eines Verlustes der Zugentlastung drohen folgende mdogliche Risiken:
e Stromschlag bei Beriihrung eines spannungsfiihrenden Teils (230 V)

e Verzogerung der Behandlung wegen Unterbrechung des Verfahrens oder
Nichtverfugbarkeit des Systems, wenn es benétigt wird.
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IDENTIFIKATION DER Die betroffenen Systeme enthalten das Kabel 459800943703 (Stativ-MVS-Kabel).
BETROFFENEN
PRODUKTE

Die Anwender kénnen durch Uberpriifung der Kunststoffmutter des Kabels feststellen,
ob ihr Zenition 50 (Produktcode: 718096) bzw. ihr Zenition 70 (Produktcode: 718133)
dieses Kabel enthalt.

Affected Systems Non-affected Systems

1}
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ERFORDERLICHE Ergreifen Sie folgende Malinahmen, bis das Stativ-MVS-Kabel bei lhrem System

MASSNAHMEN DES durch Philips ausgetauscht wird:

KUNDEN / ANWENDERS

o Sorgen Sie bitte dafur, dass folgende Prifungen, die im Anwender-
Routineprifungsprogramm (Kapitel 7.4 der Gebrauchsanweisung) angegeben
sind, durchgefihrt werden:

Priufung Beschreibung Haufigkeit
Kabel Untersuchung aller Kabel auf Taglich

Knickstellen und Risse
Anschlisse | Prufung auf korrekte Verbindung und | Taglich
Schéden

Falls die Zugentlastung verloren gegangen ist und/oder eine Beschadigung
des Kabels/Anschlusses festgestellt wird, nehmen Sie das System aul3er
Betrieb und wenden Sie sich an Ihren Philips Ansprechpartner, um einen
Termin fur den Austausch des Kabels zu vereinbaren.

0 Sorgen Sie bitte dafurr, dass alle Mitarbeiter, die mit dem System arbeiten, tber
den Inhalt dieser Sicherheitsmitteilung informiert werden, und legen Sie eine
Kopie der Mitteilung mit der Gebrauchsanweisung ab.

VON PHILIPS GEPLANTE | Philips ersetzt das Stativ-MVS-Kabel (459800943703) bei allen betroffenen Systemen
MASSNAHMEN durch ein neues Stativ-MVS-Kabel mit verbesserter Zugentlastungskonstruktion. Diese
MaRnahme beginnt im Mai 2020. Einer unserer Mitarbeiter wird sich mit Ihnen in
Verbindung setzen, um einen Termin fiir den Austausch des Kabels zu vereinbaren.

WEITERE Wenn Sie weitere Informationen oder Unterstiitzung im Zusammenhang mit diesem
INFORMATIONEN UND Problem bendétigen, wenden Sie sich bitte an lhren Philips Ansprechpartner:

UNTERSTUTZUNG
0800 80 3000

Geschitzte Informationen von Philips. Die unbefugte Nutzung ist untersagt.
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