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Szanowni Panstwo!

W systemie CombiDiagnost R90 z funkcjg GCF firmy Philips wykryto problem, ktéry moze stwarzac
zagrozenie dla pacjentow lub uzytkownikow. Niniejsze Informacje na temat bezpieczeristwa majg na celu
poinformowanie:

* naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;

» jakie dziatania powinien podja¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla pacjentow
lub uzytkownikow;

e jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania problemu.

Niniejszy dokument zawiera wa zne informacje dotycz ace dalszego
bezpiecznego i wika $ciwego u zytkowania sprz etu medycznego.

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

Prosimy o dotgczenie egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi sprzetu medycznego.

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

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wtasciwej instytucji nadzorujgce;j.
Przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci zwigzane z powyzszym problemem.

Z powazaniem

Michael Mizrachi
Head of Q&R DXR
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PRODUKTY, KTORYCH
DOTYCZY TEN
DOKUMENT

Problem dotyczy wszystkich systeméw CombiDiagnost R90 z funkcjg GCF

OPIS PROBLEMU

Problem polegaj acy na pojawieniu si e btedu 80:

Stot mozna pochyli¢, naciskajgc odpowiednie przyciski pochylenia w lewo/w
prawo ,+"lub ,-" albo przyciski ruchu w gére/w dét. W przypadku uzycia przycisku
ruchu w goére/w dot stét jednoczesnie obniza sie i odchyla do tytu do pozycji
horyzontalnej.

W przypadku uzycia przycisku ruchu w goére/w dét moze wystgpic btad 80, ktory
powoduje zablokowanie geometrii w danym potozeniu stotu. Dzialania systemu
nie mozna przywréci¢ poprzez restart, wymagana jest interwencja inzyniera
serwisu.

Problem z modutem dystrybucji zasilania:

Modut dystrybucji zasilania systemu (SPDU) jest gldownym Zrédtem zasilania dla
calego systemu, z wylgczeniem generatora promieniowania RTG. Zawiera
transformator tréjfazowy o mocy ok. 7 kVA z wytgcznikami termicznymi na kazdg
faze. Wylgczniki te umozliwiajg wytgczenie zasilania urzgdzenia w przypadku
przegrzania. Te wytgczniki mogg by¢ nieprawidtowo zainstalowane i nie dziataé.

ZAGROZENIE

Problem polegaj acy na pojawieniu si ¢ btedu 80:

Niebezpieczehstwo zwigzane z tym problemem polega na tym, ze system
zatrzymuje sie w danej pozycji pochylenia stotu / stét przestaje sie poruszac. W
przypadku obrazowania z kontrastem, podczas ktérego pacjent pozostaje na
stole z nogami powyzej gtowy, srodek kontrastowy moze dotrze¢ do mézgu i
wywotac bél gtowy.

Problem z modutem dystrybucji zasilania:

Jesli transformator przegrzeje sie na skutek pierwszej awarii a wytgcznik
termiczny nie zadziata, moze pojawi¢ sie dym. W takim wypadku istnieje ryzyko
wdychania dymu i zwigzanych z tym probleméw u pacjentdéw, operatoréw lub
0s0b postronnych.

ROZPOZNAWANIE
PRODUKTOW

Problemy dotyczg wszystkich systeméw CombiDiagnost R90 z funkcjg GCF.
Etykieta znajdujgca sie na tylnej czesci stotu podaje, czy dany system jest
wyposazony w funkcje GCF.
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DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWNIK

Nabywca moze nadal korzysta¢ z systemu zgodnie z instrukcjg obstugi.
Problem polegaj acy na pojawieniu si e btedu 80:

Operator moze unikng¢ problemu, jesli nie bedzie zmieniat pochylenia stotu z
uzyciem joysticka ruchu w gore/w dot, a zamiast tego bedzie uzywac joysticka
pochylenia w prawo/w lewo.

W przypadku pojawienia sie tego problemu nalezy poprosic¢ pacjenta o zejscie
ze stotu i poleci¢ mu pozostanie w pozycji wyprostowanej, co pozwoli unikng¢
przedostania sie kontrastu do mozgu.

Problem z modutem dystrybucji zasilania:

Nalezy zwraca¢ uwage na won dymu w pomieszczeniu. W przypadku pojawienia
sie dymu nalezy nacisng¢ przycisk zatrzymania awaryjnego znajdujacy sie na
stole lub geometrii, poleci¢ pacjentowi zejscie ze stotu, zaprzesta¢ uzywania
systemu do wykonywania badan i skontaktowa¢ sie z obstugg klienta.

DZIALANIA
ZAPLANOWANE PRZEZ
FIRME PHILIPS

Firma Philips planuje aktualizacje oprogramowania systemu i sprawdzenie w
placowce klienta stykéw termicznych modutu dystrybucji zasilania w systemach,
ktérych dotyczy problem, co wyeliminuje wymienione problemy.

Po opracowaniu programu naprawczego skontaktuje sie z Panstwem inzynier
serwisu firmy Philips.

Kontaktujgc sie z firma Philips, nalezy poda¢ numer akcji naprawczej —
70900045.

DALSZE INFORMACJE
| POMOC TECHNICZNA

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