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URGENT - Veiligheidsbericht 

EPIQ-echografiesystemen van Philips 
Storing in zwenkvergrendeling van de arm van het bedieningspaneel 

 

 
 
Juli 2021 
 
Beste klant, 
 
Er is een probleem vastgesteld met de Philips EPIQ-echografiesystemen. Dit kan gevaar opleveren voor 
patiënten of gebruikers. Via dit URGENTE veiligheidsbericht willen wij u informeren over: 
 
1. de aard van het probleem en de omstandigheden waaronder het zich kan voordoen; 
 

Het vergrendelingsmechanisme van de arm van het bedieningspaneel van de EPIQ-
echografiesystemen, bedoeld om zijwaartse bewegingen te voorkomen, kan defect raken. Hierdoor 
kan de arm niet goed worden vergrendeld. Als de bedieningsarm niet vergrendelt, kan dit ertoe leiden 
dat het bedieningspaneel en de monitor vrij kunnen draaien terwijl een gebruiker de monitor 
positioneert voor een beter zicht, of terwijl een gebruiker het systeem vervoert of verplaatst. Philips 
heeft meldingen ontvangen van twee lichte verwondingen in verband met dit probleem. 

 

2. Beschrijving van het gevaar/letsel dat met het probleem samenhangt 

 

Als het vergrendelingsmechanisme van de arm van het bedieningspaneel faalt terwijl een gebruiker 
de monitor positioneert of het systeem transporteert, kan er musculoskeletaal letsel optreden bij de 
patiënt of de gebruiker. 

  
3. Betrokken producten en hoe deze te identificeren 
 

Systeem Model Geproduceerd 

EPIQ 

EPIQ Elite 
EPIQ 5G 
EPIQ 5C 
EPIQ 5W 
EPIQ 7G 
EPIQ 7C 
EPIQ 7W 
EPIQ CVx 
EPIQ CVxi 

Tussen  
2020-02-27 en 2021-05-25  
(Raadpleeg het hieronder 
afgebeelde label van het 
hoofdsysteem voor de 

productiedatum) 

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. 
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4. Beschrijving van de acties die door de klant/gebruiker moeten worden ondernomen om risico's 
voor patiënten of gebruikers te voorkomen 

 
Bij het positioneren of transporteren/verplaatsen van het EPIQ-echografiesysteem: 

• Voordat u het systeem positioneert of transporteert/verplaatst, dient u ervoor te zorgen dat 
het vergrendelmechanisme van het bedieningspaneel is ingeschakeld om te voorkomen dat 
het bedieningspaneel en de monitor vrij kunnen draaien. 

• Om te zorgen dat het vergrendelmechanisme van het bedieningspaneel correct functioneert: 
1. Schakel het remsysteem in. 
2. Let op de vergrendel-/ontgrendelknop op de handgreep van het systeem. Deze mag 

niet verlicht zijn.  
3. Als de knop wel verlicht is, drukt u op de knop om de arm te vergrendelen.  De knop 

moet dan niet langer verlicht zijn en de arm moet vergrendelen. 
4. Probeer het bedieningspaneel te draaien met behulp van de handgreep van het 

systeem. Als het bedieningspaneel niet draait, is het systeem vergrendeld en gereed 
om te worden getransporteerd/verplaatst.  

5. Laat de rem los en transporteer/verplaats het systeem naar behoefte. 

• Maak geen draaiende of plotselinge bewegingen met het bedieningspaneel tijdens het 
aanpassen of bedienen van het systeem. 

• Duw aan de achterkant bij het transporteren/verplaatsen met behulp van de handgrepen aan 
de achterzijde op het bedieningspaneel. 

 
Vul het bijgevoegde formulier in en stuur het direct binnen 30 dagen na ontvangst per e-mail terug 
naar: qandr_benelux@philips.com 

 

5. Beschrijving van de acties die Philips Ultrasound heeft gepland om het probleem te verhelpen 
 

Een Field Service Engineer van Philips zal uw locatie bezoeken en uw EPIQ-syste(e)m(en) inspecteren. 
Alle systemen die niet door de inspectie komen zullen worden gecorrigeerd.  
 

Dit bericht is gerapporteerd aan de betreffende regelgevende instanties.  
 
U kunt er zeker van zijn dat het handhaven van een hoog niveau van veiligheid en kwaliteit onze 
hoogste prioriteit is. Neem contact op met uw lokale Philips-vertegenwoordiger voor meer informatie 
of ondersteuning bij dit probleem: tel.: +31 (0)40 7001210; referentie FCO79500549. 
 
Met vriendelijke groeten, 
 
Thuy Nguyen Quality & Regulatory Leader - Philips Ultrasound  

Productiedatum  
(JJJJ-MM-DD) 
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ANTWOORDFORMULIER VOOR URGENT VEILIGHEIDSBERICHT 
 

Referentie: EPIQ-echografiesystemen van Philips, storing in zwenkvergrendeling van de arm van het 
bedieningspaneel FCO79500549. 
 

Instructies: vul dit formulier zo snel mogelijk in en stuur het uiterlijk 30 dagen na ontvangst terug naar 
qandr_benelux@philips.com. Door dit formulier in te vullen, bevestigt u de ontvangst van het urgente 
veiligheidsbericht en bevestigt u dat u het probleem en de benodigde acties om het probleem op te 
lossen begrijpt. 
 

Naam klant/geadresseerde/instelling:     
     
Straat:           
 

Plaats/postcode/land:       
 

Door de klant uit te voeren acties: 
Bij het positioneren of transporteren/verplaatsen van het EPIQ-echografiesysteem: 

• Voordat u het systeem positioneert of transporteert/verplaatst, dient u ervoor te zorgen dat 
het vergrendelmechanisme van het bedieningspaneel is ingeschakeld om te voorkomen dat 
het bedieningspaneel en de monitor vrij kunnen draaien. 

• Om te zorgen dat het vergrendelmechanisme van het bedieningspaneel correct functioneert: 
1. Schakel het remsysteem in. 
2. Let op de vergrendel-/ontgrendelknop op de handgreep van het systeem. Deze mag 

niet verlicht zijn.  
3. Als de knop wel verlicht is, drukt u op de knop om de arm te vergrendelen.  De knop 

moet dan niet langer verlicht zijn en de arm moet vergrendelen. 
4. Probeer het bedieningspaneel te draaien met behulp van de handgreep van het 

systeem. Als het bedieningspaneel niet draait, is het systeem vergrendeld en gereed 
om te worden getransporteerd/verplaatst.  

5. Laat de rem los en transporteer/verplaats het systeem naar behoefte. 

• Maak geen draaiende of plotselinge bewegingen met het bedieningspaneel tijdens het 
aanpassen of bedienen van het systeem. 
Duw aan de achterkant bij het transporteren/verplaatsen met behulp van de handgrepen aan 
de achterzijde op het bedieningspaneel. 

 

Wij bevestigen de ontvangst van de begeleidende URGENTE veiligheidsmededeling en begrijpen deze. 
Wij bevestigen tevens dat de informatie uit deze brief op de juiste wijze is verspreid onder alle gebruikers 
die omgaan met de EPIQ-echografiesystemen. 
 

Naam van de persoon die dit formulier invult:  
 
Handtekening:        
 

Naam in blokletters:        
 

Functie:         
 

Telefoonnummer:      
 

E-mailadres:       
 

Datum (DD-MM-JJJJ):     


