PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

TUS-X200 Xario 200

Identyfikator FSCA
Typ czynnoéci: Informacje producenta dotyczace uzywania urzadzenia do momentu wdrozenia
korekty oprogramowania.

Data: 27.09.2016

Do wiadomosci: Ordynator oddziatu radiologii/Dyrektor

SZCZEGOLOWE INFORMACJE O USZKODZONYCH URZADZENIACH:
XARIO 200 TUS-X200

OPIS PROBLEMU:

Celem niniejszego pisma jest zwrocenie uwagi na problem z wyszczegolnionymi powyzej
urzadzeniami Toshiba Ultrasound: Moze by¢ wyswietlany komunikat biedu z powodu wystapienia
bledu w oprogramowaniu, gdy przetwornik zostaje odlgczony 1 pasigpnie podiaczony ponownie,
przetwornik jest wymieniany lub wybrany jest inny przetwornik. Stwierdzono, ze tylko gdy komunikat
bledu jest wyswictlany, a system jest uzywany w dalszym ciggu, powierzchnia obiektywu
akustycznego przetwornika moze sta si¢ gorgca, O moze prowadzi¢ do oparzen, jezeli przetwornik
jest uzywany na jednym obszarze ciala pacjenta przez dhugi czas.

<Ilustracja> Wyswietlany komunikat blgdu

Ponizej przedstawiono opis problemu wraz z odpowiednimi $rodkami naprawczymi. Zaleca si¢, aby
tre$é niniejszego pisma udostepni¢ do wiadomosei wszystkich uzytkownikow wyszezegolnionych
powyzej urzgdzen Toshiba Ultrasound w swojej placowcee.

Srodki naprawcze:

Oprogramowanie naprawcze zostanie zainstalowane w celu uniemozliwienia wystgpienia tego
problemu. Gdy érodki naprawcze beda dostgpne, Pafistwa przedstawiciel biura obstugi Toshiba
skontaktuje si¢ z Pafstwem w celu uméwienia wizyty, aby zainstalowaé je w Pafistwa systemie.



ZALECANE CZYNNOSCI DO WYKONANIA PRZEZ UZYTKOWNIKA:

Do chwili wdrozenia $rodkéw naprawczych prosimy o wprowadzenie tymczasowych srodkow
zaradczych w celu uniknigeia powyzszego problemu.

Jezeli komunikat bledu jest wyéwietlany przed wprowadzeniem modyfikacii, nalezy niezwtocznie
zaprzestaé uzytkowania systemu i przeprowadzi¢ procedurg opisang w krokach od 1) do 4) w celu

unikniecia problemu.

1) Wylaczy¢ system przy uzyciu przycisku zasilania

2) Gdy system jest WYLACZONY, odtaczy¢ i ponownie podiaczyc wszystkie przetworniki,
-

o

3) Wigezy¢ system przy uzyciu przycisku zasilania |

4) Po uruchomieniu systemu nacisnaé przycisk wyboru przetwornika i wybraé
przetworniki, ktére sa aktualnie podtaczone do portow zlgcza.

Prosimy pamietaé, ze system moze by¢ uzywany bezproblemowo, jezeli komunikat bledu
przedstawiony na Rys. 2 nie jest wyswietlany.

Jezeli komunikat blgdu pojawi sie po przeprowadzeniu procedury opisanej w krokach od 1) do 4)

jest prawdopodobne, ze system lub przetworniki sg uszkodzone. W takim. przypadku nalezy
skontaktowa¢ si¢ ze swoim przedstawicielem serwisowym.

PRZEKAZYWANIE NINIEJSZEGO POWIADOMIENIA:

Niniejsze powiadomienie nalezy przekazaé wszystkim uzytkownikom i radiologom w swoim osrodku
lub kazdej innej organizacji, do ktérej uszkodzone urzadzenia mogty zosta¢ przekazane.

Prosimy zachowa¢ niniejsze powiadomienie, jak réwniez prowadzic niezbedne czynnosci przez
odpowiedni okres w celu zapewnienia skutecznosci czynnosci naprawczych.

Niniejsze powiadomienie zostalo wystane do odpowiednich wladz krajowych w formie
powiadomienia o czynnosciach naprawczych dotyczgcych bezpieczenstwa.

Prosimy wypehié i odestaé zalaczony formularz, faksujge go na numer 22 858 28 12 lub wysylajgc
go na adres e-mail serwis@tms.com.pl

Dziekujemy za pilne zajecie si¢ ta sprawa. W przypadku jakichkolwiek pytan odnosnie do niniejszego
pisma, prosze o kontakt z przedstawicielem firmy Toshiba pod adresem: serwis@tms.com.pl

Z powazaniem

TMS Sp. z o.0.
Ul Wiertnicza 84
02-952 Warszawa



Zalgcznik
Formularz odpowiedzi klienta

Dotyczy: Pilna naprawa urzgdzenia medycznego Toshiba Ultrasound

Urzadzenie: TUS-X200 Xario 200
Numer seryjny: 99C1584950
Zaktad:

Dane kontaktowe:

Imie i nazwisko:

Stanowisko:

Numer telefonu:

Numer faksu:

Czy instrukcje zawarte w czgéci o tytule ,Zalecane czynnosci do wykonania przez klienta” z
zataczonego pisma byly zrozumiate? '

O Tak [1Nie

W przypadku zaznaczenia ,,Nie” prosimy o wyjasnienie:
b

Czy informacja zostata przekazana personelowi? 0 Tak [ Nie

W przypadku zaznaczenia ,,Nie” prosimy o wyj asnienie:

Podpis:

Data:





