
  
             
                                       

Philips-referentienummer FSN 2024-IGT-PUN-001 update                    
 
 

URGENT veiligheidsbericht 
Zenition 50- en Zenition 70-systemen 

Mogelijk verlies van röntgenbeeldvormingsfunctionaliteit en hoogtebeweging van de C-boog 
 
Oktober- 2024 
 
 

 
 
Beste klant, 
 
Philips heeft een potentieel veiligheidsprobleem ontdekt bij Zenition 50- en Zenition 70-systemen. Via 
dit URGENTE veiligheidsbericht willen wij u informeren over: 
 
1. De aard van het probleem en de omstandigheden waaronder het zich kan voordoen 
 
Philips heeft een probleem vastgesteld met de Zenition 50- en Zenition 70-systemen waarbij de zekering 
van de printplaat van de 5 ampère-voedingsregeleenheid (MCU; Mains Control Unit) kan doorbranden 
tijdens het opstarten van het systeem of tijdens een lopende procedure. Dit probleem kan optreden als 
gevolg van schommelingen in de voedingsbron die buiten de specificaties vallen die worden genoemd in 
de gebruiksaanwijzing (sectie 9.3.18 Voedingsbron), waardoor een zekering doorbrandt en de stroom 
uitvalt en het systeem uiteindelijk niet meer beschikbaar is. 
 
Wanneer dit probleem zich voordoet, geeft het systeem een combinatie van foutmeldingen M326, M050 
en M501 weer tijdens het opstarten van het systeem en M370 en M501 tijdens een lopende procedure, 
zoals hieronder nader wordt beschreven: 
 
 

Foutcode Beschrijving 
M 050 Probleem met systeeminitialisatie. 

Schakel het systeem uit en weer in en neem contact op met service als het probleem 
zich blijft voordoen. 

M 370 Röntgengenerator niet beschikbaar. Schakel het systeem uit en weer in en neem 
contact op met service als het probleem zich blijft voordoen. 

M 326 Röntgengenerator niet beschikbaar. Schakel het systeem uit en weer in en neem 
contact op met service als het probleem zich blijft voordoen. 

M 501 Fout hoogtebeweging. Neem contact op met service als het probleem zich blijft 
voordoen. 

 
 
 
 

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. 

 
Bewaar deze brief voor uw administratie. 
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2. Gevaar/letsel dat samenhangt met het probleem 
 
Als het systeem niet beschikbaar is voor klinisch gebruik als gevolg van een doorgebrande zekering, kan 
dit leiden tot een mogelijke vertraging of beëindiging van de klinische procedure. 
 
 

De mogelijke vertraging en/of beëindiging van de procedure kan leiden tot tijdelijke of medisch 
omkeerbare nadelige gezondheidsgevolgen. 
 
Tot nu toe heeft Philips geen berichten ontvangen van ongunstige gebeurtenissen als gevolg van dit 
probleem.   
 
Op basis van de klachtgegevens en het aantal procedures per systeem schat Philips dat 0,0037% van de 
systemen dit probleem kan ervaren. 
 
3. Betrokken producten en hoe deze te identificeren 
 
De betrokken Zenition 50- en Zenition 70-systemen zijn opgenomen in de onderstaande tabel. 
 

Productcode Productbeschrijving Unieke apparaat-ID van het 
product 

718096 Zenition 50 (01)00884838091535(21) 
718133 Zenition 70 (01)00884838091528(21) 

 
De productnaam en het modelnummer van het systeem staan op het systeemidentificatielabel (Afb-2). 
Dit label bevindt zich aan de achterzijde van het MVS (Mobile Viewing Station; mobiel weergavestation) 
(Afb-1). 
 

*Afb-1 Mobiel weergavestation                                                      *Systeemindentificatielabel *Afb-2  
(Locatie systeemidentificatielabel) 
*Opmerking: bovenstaande afbeeldingen dienen alleen ter indicatie. 

 
De bovenstaande afbeeldingen zijn van toepassing op zowel de Zenition 50- als de Zenition 70-systemen. 
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Beoogd gebruik: 
De Zenition 50- en Zenition 70-apparaten worden gebruikt voor radiologische geleiding en visualisatie 
tijdens diagnostische, interventionele en chirurgische procedures bij alle patiënten, behalve 
pasgeborenen (geboorte tot één maand), binnen de grenzen van de apparaten. De apparaten zijn 
bedoeld voor gebruik in zorginstellingen, zowel binnen als buiten de operatiekamer, zowel in een steriele 
als niet-steriele omgeving en in verschillende procedures. 
Toepassingen: orthopedisch, neuro, abdominaal, vasculair, thoracaal, cardiaal. 
 
4. De acties die door de klant/gebruiker moeten worden ondernomen om risico's voor patiënten te 

voorkomen. 
 De betrokken systemen kunnen blijven worden gebruikt in overeenstemming met het beoogde 

gebruik en de gebruiksaanwijzing. 
 

 Stel noodprotocollen op, inclusief back-upapparatuur (indien beschikbaar), om de situatie te 
beheren mocht dit probleem zich voordoen tijdens de procedure. 
 

 Geef dit URGENTE veiligheidsbericht door aan alle gebruikers van dit apparaat, zodat ze op de 
hoogte zijn van het probleem.  
 

 Bewaar dit URGENTE veiligheidsbericht bij de documentatie van het systeem totdat Philips uw 
systeem heeft gecorrigeerd. Zorg ervoor dat de brief op een plaats ligt waar deze wordt 
gezien/bekeken.  
 

 Als u een probleem ondervindt met stroomverlies bij uw systeem, meld dit dan bij Philips.  
 

 Vul het bijgevoegde antwoordformulier (op pagina 04) zo snel mogelijk in en stuur het uiterlijk 
30 dagen na ontvangst terug naar Philips. Door dit formulier in te vullen bevestigt u de ontvangst 
van het URGENTE veiligheidsbericht en bevestigt u dat u het probleem en benodigde acties om 
het probleem op te lossen, begrijpt. 

 
5. Acties gepland door Philips IGT (Image Guided Therapy) Systems om het probleem te verhelpen 
 
Philips zal de zekering van de MCU-printplaat van 5 ampère vervangen door een zekering voor de 
MCU-printplaat van 10 ampère in alle betrokken systemen.  
 
Philips neemt contact op met klanten om een afspraak te maken voor een bezoek op uw locatie om 
deze actie kosteloos uit te voeren (referentie FCO71800109). 
 
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 voor aanvullende informatie over dit bericht of voor ondersteuning contact op met 
uw lokale Philips-vertegenwoordiger: 040-700-1210. 
 
Philips betreurt eventueel ongemak dat door dit probleem is veroorzaakt. 
 
Met vriendelijke groeten, 
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Antwoordformulier voor URGENT veiligheidsbericht 
Referentie: FSN 2024-IGT-PUN-001 update 

Mogelijk verlies van röntgenbeeldvormingsfunctionaliteit en hoogtebeweging van de C-boog 
 

Instructies: vul dit formulier zo snel mogelijk in en stuur het uiterlijk 30 dagen na ontvangst terug naar 
Philips (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. 
U kunt het antwoordformulier ook online invullen via de volgende link of QR-code: 
https://philips.efmfeedback.com/se/705E3ED8365408CA  
 

Naam 
klant/geadresseerde/instelling:  

Straat:  

Plaats/provincie/postcode/land:  

  
 

Door de klant uit te voeren acties: 
 

 Geef dit URGENTE veiligheidsbericht door aan alle gebruikers van dit apparaat, zodat ze op de 
hoogte zijn van het probleem.  

 Stel noodprotocollen op, inclusief back-upapparatuur (indien beschikbaar), om de situatie te 
beheren mocht dit probleem zich voordoen tijdens de procedure. 

 Bewaar dit URGENTE veiligheidsbericht bij de documentatie van het systeem totdat Philips uw 
systeem heeft gecorrigeerd. Zorg ervoor dat de brief op een plaats ligt waar deze wordt 
gezien/bekeken.  

 Als u een probleem ondervindt met stroomverlies bij uw systeem, meld dit dan bij Philips. 
 
We bevestigen dat we het begeleidende URGENTE veiligheidsbericht hebben ontvangen en begrepen. 
Wij bevestigen dat de informatie uit deze brief op de juiste wijze is verspreid onder alle gebruikers die 
omgaan met de betrokken systemen. 
 
Naam van de persoon die dit formulier invult:  

Handtekening:  

Naam in blokletters:  

Functie:  

Telefoonnummer:  

E-mailadres:  






