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PILNE zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa

Awarie zasilaczy awaryjnych (UPS) w Systemie Informacyjnym Patient Information
Center (PIC) iX

21 kwietnia 2024

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace dalszego bezpiecznego i
wiasciwego uzytkowania sprzetu.

Nalezy przekazac¢ ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznad. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego zawiadomienia.

Prosimy o dofaczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Szanowni Panstwo!

Firma Philips otrzymata informacje o mozliwej awarii zasilaczy awaryjnych (UPS) obstugujacych System
Informacyjny Patient Information Center (PIC) iX. Niniejsze zawiadomienie ma na celu wskazanie:

1. na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawi¢;

Zasilacze UPS to akumulatory zapasowe wykorzystywane przez stacje centralnego monitorowania
systemu PICiX i powigzane z nimi komponenty sprzetowe. Urzadzenia te sg przeznaczone do zasilania
systemu PICiX lub jego komponentéw (monitoréw, urzadzen sieciowych, serwerdw itp.) w przypadku
przerw w zasilaniu, zapewniajgc jego ciggte dziatanie podczas wahan zasilania.

Odkryto, ze wewnetrzny komponent zasilaczy UPS wytwarza mniej energii wyjsciowej niz podano w
specyfikacji, powodujac, ze zasilacze UPS nie uruchamiajg sie zgodnie z wymaganiami, co wptywa na
zasilanie systemu PIC iX. Awarie te mogg wystepowac podczas przerwy w zasilaniu lub gdy zasilacz UPS
tylko przekazuje energie z gtdwnej linii zasilania placowki do systemu PIC iX.

2. Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem
Wystgpienie awarii zasilaczy UPS podczas uzytku klinicznego moze spowodowac, ze powigzany system
PIC iX wytgczy sie z powodu braku zasilania. Moze to prowadzi¢ do opdznienia w wykryciu zmiany stanu

pacjenta. Moze to rowniez doprowadzi¢ do powstania obrazen, cho¢ jest to mato prawdopodobne.

3. Jakich produktéw dotyczy ten problem i jak je zidentyfikowac

N | Nazwa produktu Model
r
1 | Zasilacz awaryjny firmy APC (Schneider SCL500RM1U (tylko kody numerdw seryjnych
Electric IT Corporation) 120 V wczesniejsze niz 2237%*)

2 | Zasilacz awaryjny firmy APC (Schneider SCL500RMI1U (tylko kody numerdw seryjnych
Electric IT Corporation) 230 V wczesniejsze niz 2241%*)
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* Zasilacze UPS firmy APC, ktorych dotyczy problem, zostaty wyprodukowane w okreslonych ramach
czasowych. Aby ufatwic okreslenie stanu urzgdzenia, numery seryjne poszczegdlnych urzadzen zawierajg
sekwencje cyfr okreslajgcg rok i tydzien (RRTT) produkcji. Na przyktadzie ponizszej llustracji 1 — numer
seryjny urzadzenia to 552104008943, co oznacza, ze zostato ono wyprodukowane w tygodniu 04 w
roku 2021. Format numeru seryjnego to 5SRRTT123456.

llustracja 1:

Numer czesci producenta to SCLSO0RM1U, a numer seryjny na zasilaczu UPS to 552104008943.
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4. Jakie dziatania powinien podja¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentow lub uzytkownikéw

W przypadku awarii zasilacza UPS:
1) Natychmiast odtgczy¢ zasilacz UPS od sieci i podtgczy¢ wszystkie podtgczone do niego urzadzenia
do innego odpowiedniego Zrddta zasilania.

Uwaga: zaleca sie, aby zasilacze UPS przeznaczone do pracy w pomieszczeniach sieciowych i
serwerowniach byly przechowywane w Srodowisku o kontrolowanej temperaturze i wilgotnosci, z
zapewnieniem odpowiedniego przeptywu powietrza wokoét zasilacza UPS, aby zapobiec jego awarii.

Niniejsze informacje nalezy przekazaé¢ wszystkim odpowiednim osobom w placéwce lub wszystkim
placowkom, ktére otrzymaty wadliwe urzadzenia.

5. Jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania tego problemu

Przedstawiciel firmy Philips skontaktuje sie z Paristwem w celu zaplanowania wizyty serwisanta firmy
Philips, ktéry wymieni wadliwy zasilacz UPS.

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt z
lokalnym przedstawicielstwem firmy Philips.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.

Z powazaniem,
W
Deborah Currlin,

Head of Quality
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PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa — Formularz
odpowiedzi

Nr referencyjny: CR # 2024-CC-HPM-010, awarie zasilaczy awaryjnych (UPS) w systemie PIC iX

Instrukcje: jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) nalezy uzupetni¢ i odesta¢
niniejszy formularz pocztg e-mail do firmy Philips Healthcare na adres: Serwis.medyczny@philips.com.
Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne z potwierdzeniem otrzymania PILNEGO
zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa, zrozumienia opisanego problemu oraz dziatan, ktdre nalezy
wykonad.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowos$¢ / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Dziatania podejmowane przez klienta:

W przypadku awarii zasilacza UPS:
2) Natychmiast odtaczy¢ zasilacz UPS od sieci i podtgczy¢ wszystkie podtagczone do niego urzadzenia
do innego odpowiedniego zrddta zasilania.

Uwaga: zaleca sie, aby zasilacze UPS przeznaczone do pracy w pomieszczeniach sieciowych i
serwerowniach byly przechowywane w Srodowisku o kontrolowanej temperaturze i wilgotnosci, z
zapewnieniem odpowiedniego przeptywu powietrza wokot zasilacza UPS, aby zapobiec jego awarii.

e Zaznajomic sie z trescig niniejszego dokumentu oraz przekazac te informacje cztonkom personelu.
¢ Niniejsze zawiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim odpowiednim osobom w placowce lub
wszystkim placéwkom, ktdre otrzymaty potencjalnie wadliwe urzadzenia.

Potwierdzamy, ze otrzymaliSmy dotgczone zawiadomienie na temat produktu i zrozumieli$my jego tres¢,
oraz ze informacje zawarte w tym zawiadomieniu zostaty nalezycie przekazane wszystkim uzytkownikom
wadliwych urzadzen.

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej niniejszy formularz:
Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi
literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:
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Data (DD / MMM / RRRR):

Wypetniony formularz nalezy odesta¢ na adres: Serwis.medyczny@philips.com
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