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DIASPECTIVE
VISION

Dringende veiligheidsinformatie
Reparatie van de TIVITA-camerasystemen

Referentienummer:

191007-01

Diaspective Vision GmbH

Strandstrafle 15

18233 Am Salzhaff / Duitsland

Aan verkooppartners, klanten en gebruikers

Geachte dames en heren,

Am Salzhaff, 05.11.2019

Hierbij informeren wij u over een reparatie van onze hyperspectrale TIVITA camera's. Deze
schrijven bevat alle relevante informatie.

Identificatie van de betrokken medische apparaten:

Betrokken zijn de hyperspectrale camerasystemen met de handelsnaam TIVITA, die het

volgende serienummer dragen:
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De serienummers (SN) bevinden zich op de achterkant van de camera of op de achterkant van de

wagen.
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Probleemomschrijving en oorzaak:

Bijhetgebruikvande TIVITA-camerasystemenis hetbovenste uiteinde van hetarmelement,
dat direct aan de wagen is bevestigd, gebroken, waardoor de andere twee armelementen,
inclusief de camera, naar beneden zijn gevallen. Als de armen in een ongunstige positie
worden uitgelijnd, wordt een hendel gecreéerd die tot dit defect kan leiden.

In het ergste geval kan een vernieuwd optreden van een dergelijk defect de gebruiker of de
patiéntin gevaar brengen.

Adviezen voor actie:

Controleer voor elk gebruik van de camera het betreffende armsegment (Figuur 1) op
mogelijke beschadigingen.

Als er klaarblijkelijke beschadigingen (missende schroef, gebroken arm, enz.) kunnen
worden vastgesteld, vermijdt u dan het gebruik van het systeem en neemt u contact met
onsop.

Als erpgeen herkenbare defecten zijn, kunt u het systeem gebruiken zoals gewoonlijk!
Vermijd de in Figuur 2 afgebeelde armpositie.

Probeer, indien mogelijk, de armdelen 1 en 2 te uitwisselen (Figuur 3).

We werkenaaneennieuwe oplossingvoorditelement. Zodraereenwerkende oplossing
beschikbaar is, zullen wij u informeren over de volgende stappen.

Figuur 1: Betrokken armsegment dat visueel moet worden geinspecteerd
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Figuur 2: Vermijd deze ongunstige positionering van de armen, want bij het verstellen van de hoogte van de camera in
deze positie werken hoge hendelkrachten op het eerste armelement in.

Figuur 3: Uitwisseling van de armelementen 1 en 2

Gelieve het confirmatieformulier van de ontvangst van deze schrijven en de realisatie van de
actiesinte vullen en naar een van de hieronder aangegeven contactpersonente sturen.

Het doorgeven van de hier beschreven informatie:

Zorg er in uw organisatie voor dat alle gebruikers van de bovengenoemde producten en
andere betrokken personen onmiddellijk op de hoogte worden gesteld van deze dringende
veiligheidsinformatie. Indien u de producten aan derden heeft afgegeven, stuur dan een
kopie van deze informatie door of neem contact op met een van de hieronder aangegeven
personen.

Bewaar deze informatie minstens tot de actie is beeindigd.

De Duitse Federaal Instituut voor Medicamenten en Medische Producten heeft een exemplaar
van deze "Dringende Veiligheidsinformatie" ontvangen.
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Contactpersonen:  Philip Wahl, EricBeck
Maandag — Vrijdag 7:30 — 16:30 uur

+49 (0)38294 153730
philip.wahl@diaspective-vision.com
eric.beck@diaspective-vision.com

Hartelijk dank voor uw begrip en vriendelijke groeten.

Diaspective Vision GmbH Geschiftsfiihrer: Dr. Axel Kulcke Bankverbindung

Strandstrale 15 Registriergericht Rostock: HRB 13203 Postbank Leipzig @
D-18233 Am Salzhaff St.Nr.: 079/107/07609 IBAN: DE78 8601 0090 0983 7909 00
Phone: +49 38294 1667 60 USt.Nr.: DE300302038 BIC: PBNKDEFF

E-Mail: office@diaspective-vision.com
Internet: www.diaspective-vision.com


mailto:office@diaspective-vision.com
http://www.diaspective-vision.com/
mailto:philip.wahl@diaspective-vision.com
mailto:eric.beck@diaspective-vision.com

DIASPECTIVE
@ VISION

Confirmatieformulier
Vul het formulier in en stuur het naar het volgende adres of per e-mail:

Diaspective Vision GmbH

Philip Wabhl

Strandstrale 15

18233 Am Salzhaff OT Pepelow
Duitsland
philip.wahl@diaspective-vision.com

Hierbij bevestig ik de ontvangst van dringende veiligheidsinformatie voor de reparatie van de

TIVITA-camerasystemen 191007-01. |k zal actie ondernemen. lk zal ook alle betrokken
gebruikers en andere personen informeren van deze veiligheidsinformatie.

In ons huis zijn de camera('s) met de volgende serienummer(s) betrokken:

(Formaat: XXYY-ZZZZZ of T-XXXX-YYY, het serienummer staat op de achterkant van de camera of
wagen.

Institutie:
Afdeling:

Adres:

Telefoon:
E-mail:

Datum en signatuur:

In te vullen door Diaspective Vision:

Datum van ontvangst:

Naam en signatuur:
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