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URGENT - Veiligheidsbericht
SensaVue

Onvoldoende afscherming van de SensaVue DVI-adapter

Beste klant,

Er is een probleem geconstateerd bij de Philips SensaVue dat, als het opnieuw zou optreden, de prestatie van
het apparaat kan beinvioeden. Via dit veiligheidsbericht willen wij u informeren over:
o de aard van het probleem en de omstandigheden waaronder het zich kan voordoen;
e de acties die door de klant/gebruiker moeten worden ondernomen om risico's voor patiénten of
gebruikers te voorkomen;
e de acties die Philips heeft gepland om het probleem te verhelpen.

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

Bestudeer de hierna volgende informatie samen met al uw collega's die ook op de hoogte moeten zijn van de
inhoud van dit bericht. Het is belangrijk dat u weet wat de consequenties zijn van dit bericht.

Voeg een kopie van dit bericht bij de gebruiksaanwijzing van het apparaat.

De samenvatting van deze mededeling is dat de SensaVue DVI-adapter onvoldoende afscherming biedt om
te voldoen aan de vereisten van IEC 60601-1-2 voor elektromagnetische emissies. Het emissieniveau is niet
detecteerbaar zonder gespecialiseerde testapparatuur en vormt geen risico voor de veiligheid van de gebruiker
of de patiént.

Neem voor meer informatie over dit probleem of voor ondersteuning contact op met uw lokale Philips-
vertegenwoordiger via het telefoonnummer: +31 (0)40 7001210

Philips biedt zijn excuses aan voor eventuele ongemakken die door dit probleem zijn veroorzaakt.

Met vriendelijke groeten,
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SensaVue

Onvoldoende afscherming van de SensaVue DVI-adapter

BETROKKEN PRODUCTEN

De producten met de volgende onderdeelnummers die zijn
vervaardigd tussen 08DEC2018 en 09MEI2019 vallen onder deze
veiligheidsactie:

9896-032-0815X — SensaVue HD

9896-032-0872X — SensaVue fMRI

PROBLEEMOMSCHRIJVING

De DVI-adapter die voor SensaVue wordt gebruikt biedt onvoldoende
afscherming om te voldoen aan de vereiste emissies van IEC 60601-
1-2 3e editie. Na de productlancering werd deze DVI-adapter
geintroduceerd als gevolg van een wijziging door de
computerfabrikant van het computermodel. De adapter werd echter
niet gebruikt, omdat de videokaart van de computer een DVI-poort
bevatte en de DVI-kabel die voor de oudere computer werd gebruikt
voldoende afscherming bood om te voldoen aan IEC 60601-1-2 3e
editie. De DVl-adapter werd geintroduceerd op 08DEC2018 om
verbinding te maken met de SensaVue-computer en de DVI-kabel. De
DVI-adapter werd gebruikt voor productie tot 09MEI2019.

GEVAREN

Elektromagnetische emissies: het emissieniveau is niet detecteerbaar
zonder gespecialiseerde testapparatuur en vormt geen risico voor de
veiligheid van de gebruiker of de patiént.

BETROKKEN PRODUCTEN
HERKENNEN

Producten die zijn geproduceerd tussen 08DEC2018 en 09MEI2019
vallen onder deze corrigerende actie, en kunnen worden
geidentificeerd aan de hand van de productiedatum die is afgedrukt
op het label van de SensaVue Cart.

DOOR DE KLANT/GEBRUIKER
TE ONDERNEMEN ACTIE

Hoewel het emissieniveau zonder gespecialiseerde apparatuur niet
detecteerbaar is en geen risico vormt voor de veiligheid van de
gebruiker of de patiént, dienen klanten contact op te nemen met hun
serviceverlener. Klanten kunnen nieuwe DVI-adapters aanvragen die
aan de vereisten voldoen met het onderdeelnummer ‘459801750971
PACKAGE, FCO SensaVue DVI-adapter’. Volg de instructies in de kit
om twee (2) adapters achterin de computer van de operator te
vervangen. Vul na vervanging het bijgeleverde kennisgevingrapport
van handeling in, stuur deze per e-mail terug en voer daarna de oude
adapters af.

GEPLANDE ACTIES DOOR
PHILIPS

Een vervangende DVI-adapter is geselecteerd, getest en voldoet aan
de eisen voor emissies die zijn opgenomen in IEC 60601-1-2 3e/4e
editie. Deze nieuwe DVI-adapter wordt gebruikt ter vervanging van
DVlI-adapters die niet voldoen aan de eisen en die zijn verzonden
tussen 08DEC2018 en 09MEI2019.

OVERIGE INFORMATIE EN
ONDERSTEUNING

Neem voor meer informatie over dit probleem of voor ondersteuning
contact op met uw lokale Philips-vertegenwoordiger via het
telefoonnummer: +31 (0)40 7001210.
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