PHILIPS

Nota de atentionare URGENTA privind siguranta la locul de utilizare
Erori la sursa de alimentare neintreruptibila (UPS) a Patient Information Center (PIC) iX

<Data trimiterii scrisorii> <format datd: ZZ Il AAAA, de ex. 02 ian 2021>

<Catre: Nume / Functie / Nume client>
Strada si numar
Oras, stat, cod postal
<modificati formatul blocului de titlu dupd cum este necesar>

Acest document contine informatii importante pentru continuarea utilizarii corecte si in
siguranta a echipamentului dumneavoastra.

Analizati informatiile urmatoare cu toti membrii personalului dumneavoastra, care trebuie sa
cunoasca continutul acestei comunicari. Este important sa intelegeti implicatiile acestei comunicari.

Pastrati aceasta scrisoare n arhiva proprie.

Stimate client,

Philips a aflat despre posibila defectare a dispozitivelor sursa de alimentare neintreruptibild (UPS) care
sustin sistemul Patient Information Center (PIC) iX. Aceasta comunicare este conceputa pentru a va
informa cu privire la urmatoarele:

1. Problema si imprejurarile in care poate aparea aceasta

Dispozitivele UPS sunt baterii de rezerva utilizate de statiile de monitorizare centralea PIC iX si
componentele hardware asociate acestora. Aceste dispozitive sunt destinate alimentarii cu energie a
sistemului PIC iX sau a componentelor (monitoare, dispozitive de retea, servere etc.) in cazul unor pene
de curent si asigura functionarea sistemului PIC iX in timpul fluctuatiilor de alimentare.

S-a descoperit cd o componenta interna a dispozitivelor UPS produce mai putind energie de iesire
decat cea specificata, ceea ce duce la incapacitatea UPS de a porni dupa cum este necesar, afectand
alimentarea cu energie a sistemului PIC iX. Aceste defectiuni pot aparea in timpul unei pene de curent
sau atunci cand UPS-ul actioneaza doar ca traseu pentru alimentarea electrica a liniei principale a
amplasamentelor la sistemul PIC iX.

2. Pericol/vatamare asociate problemei

Daca dispozitivele UPS se defecteaza in timpul utilizarii clinice, exista posibilitatea ca sistemul PIC iX
asociat sd se opreasca din cauza lipsei alimentarii cu energie. Acest lucru poate duce la intdrzierea
detectarii unei modificari a starii unui pacient. Desi este putin probabil, acest lucru poate duce la
vatdmarea pacientului.
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3. Produsele afectate si cum le puteti identifica

N | Numele produsului Model

r

1 | Sursa de alimentare neintreruptibila de SCL500RM1U (numai codurile de date ale
120 V APC (Schneider Electric IT numerelor de serie Thainte de 2237%*)
Corporation)

2 | Sursa de alimentare neintreruptibila de SCL500RMI1U (numai codurile de date ale
230 V APC (Schneider Electric IT numerelor de serie Thainte de 2241%*)
Corporation)

* Unitatile UPS APC afectate au fost fabricate intr-un anumit interval de timp. Pentru a facilita
determinarea starii unei unitati, numerele de serie ale fiecarei unitati contin o secventa numerica pentru
identificarea anului si saptamanii de fabricatie (YYWW). Folosind exemplul din Imaginea 1 de mai jos,
numarul de serie al unitatii este 552104008943, ceea ce inseamna ca a fost fabricat in sdptamana 04 a
anului 2021. Formatul numarului de serie este 5SYYWW123456.

Imaginea 1:

Numarul de piesa al producatorului este SCL500RM1U, cu numarul de serie 552104008943 pe
dispozitivul UPS. Saptamana 04 din 2021

ct.apc.com

1-88-DA

ey:
BES-5B8A

4. Actiunile care trebuie intreprinse de catre client/utilizator pentru prevenirea riscurilor pentru
pacienti sau utilizatori

Daca UPS-ul dvs. se defecteaza:
1) Punetiimediat UPS-ul offline si conectati orice dispozitive care au fost atasate la acesta intr-o alta
sursa de alimentare adecvata.

Nota: Se recomanda ca dispozitivele UPS destinate operarii in camere de retea si de server sa fie pastrate
intr-un mediu cu temperatura si umiditate controlate, asigurand un flux de aer adecvat in jurul UPS-ului
pentru a preveni defectarea dispozitivului UPS.

Aceasta nota de atentionare trebuie transmisa tuturor celor din cadrul organizatiei dvs. care trebuie sa
fie la curent cu acesta sau oricarei organizatii la care au fost transferate dispozitivele afectate.
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5. Actiunile planificate de Philips pentru remedierea problemei

Un reprezentant Philips va va contacta pentru a programa vizita unui inginer de service pe teren Philips
care va inlocui UPS-ul defect.

Daca aveti nevoie de orice informatii suplimentare, contactati reprezentantul Philips local:
service.medical @philips.com , tel. +40212032000.

Philips regreta orice inconvenientd provocata de aceasta problema.

Cu stima,

Deborah Currlin,
Director Departament Calitate
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Formular de rispuns la Nota de atentionare URGENTA privind

siguranta la locul de utilizare
Referinta: CR nr. 2024-CC-HPM-010, Erori la sursa de alimentare neintreruptibila (UPS) a PIC iX

Instructiuni: V3 rugdm s3 completati si sa trimiteti acest formular catre Philips Healthcare cat mai
curand dupa primire, in cel mult 30 de zile de la primire, prin e-mail: post_mkt_cee@philips.com. Prin
completarea acestui formular, confirmati ca ati primit nota de atentionare URGENT privind siguranta la
locul de utilizare, ati inteles care este problema si veti lua masurile necesare.

Client/Destinatar/Numele unitatii:

Strada si numar:

Orags/Stat/Cod postal/Tara:

Actiuni de intreprins de catre client:

Daca UPS-ul dvs. se defecteaza:
2) Punetiimediat UPS-ul offline si conectati orice dispozitive care au fost atasate la acesta intr-o alta
sursa de alimentare adecvata.

Nota: Se recomanda ca dispozitivele UPS destinate operarii in camere de retea si de server sa fie pastrate
intr-un mediu cu temperatura si umiditate controlate, asigurand un flux de aer adecvat in jurul UPS-ului
pentru a preveni defectarea dispozitivului UPS.

e Consultati continutul acestei scrisori impreuna cu personalul dvs.
e Transmiteti aceasta nota de atentionare tuturor persoanelor din cadrul organizatiei dvs. care trebuie

sa fie la curent cu acesta sau oricarei organizatii la care este posibil sa fi fost transferate dispozitivele
afectate.

Confirmam faptul ca am primit si am inteles nota de atentionare insotitoare privind produsul si
confirmam cad informatiile din aceasta au fost distribuite corespunzator catre toti utilizatorii care

gestioneaza dispozitivele afectate.

Numele persoanei care completeaza acest formular:

Semnatura:

Nume in clar:

Functie:

Numar de telefon:

Adresa de e-mail:
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Data (ZZ.LL.AAAA):

Va rugam sa retrimiteti acest formular completat catre: Post_Mkt_CEE@philips.com
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