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DRINGEND - Sicherheitsmitteilung
ProGrade

Fail-Safe Funktion nicht verfugbar

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

da Philips groRen Wert auf hdchste Zuverlassigkeit und Sicherheit legt, wird die Leistung unserer Produkte
kontinuierlich Uberwacht. Bei einer kurzlich vorgenommenen Beurteilung des Philips ProGrade haben wir
ein potenzielles Problem identifiziert, das unter bestimmten Bedingungen die Leistungsfahigkeit des Geréats
beeintrachtigen kann. Mit diesem Schreiben méchten wir Sie dartiber informieren,

e worin das Problem genau besteht und unter welchen Umsténden es auftreten kann

¢ welche Malinahmen Sie ergreifen kdnnen, um das Auftreten des Problems zu verhindern bzw. auf
ein Minimum zu reduzieren

e welche Malinahmen von Philips geplant sind, um das Problem zu beheben

Dieses Dokument enthalt wichtige Informationen, mit denen Sie lhr Gerat
weiterhin gefahrlos und ordnungsgemalf einsetzen kdnnen.

Bitte machen Sie die folgenden Informationen auch allen anderen Mitarbeitern zugénglich, fir die
diese Benachrichtigung relevant ist. Es ist wichtig, dass die Bedeutung dieser Benachrichtigung
verstanden wird.

Bitte legen Sie eine Kopie mit der Gebrauchsanweisung des Systems ab.

Wenn Sie weitere Informationen oder Unterstitzung im Zusammenhang mit diesem Problem bendétigen,
wenden Sie sich bitte an lhren Philips Ansprechpartner.

Philips Customer Care Center (0800/33 33 5 44, kostenfrei)
Wir bedauern etwaige Unannehmlichkeiten und hoffen, dass mit diesem Schreiben alle Fragen, die von lhrer
Seite aufkommen kdnnten, angemessen beantwortet werden.

Mit freundlichen GriiRen
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ProGrade

Fail-Safe Funktion nicht verfugbar

BETROFFENE
PRODUKTE

ProGrade in Deutschland

PROBLEMBESCHREIBU
NG

Wenn ProGrade auf einem System installiert ist, bei dem die
KorrekturmaflRnahme FCO70400021 durchgefihrt wurde, ist die Fail-Safe-
Funktion deaktiviert/nicht verflgbar, und es besteht die Gefahr, dass aufgrund
der Auswahl des falschen Anwendungsgerats oder eines leeren
Kassetteneinschubs oder durch eine Doppelbelichtung derselben Kassette, die
Rontgenaufnahmen wiederholt werden missen oder ein Patient einer unnétigen
Rontgendosis ausgesetzt wird.

Die Fail-Safe-Funktion ist in Deutschland zwingend vorgeschrieben und wurde
mit der verbindlichen KorrekturmafZnahme FCO 70400021 implementiert.

POTENZIELLES RISIKO

Die einzige Gefahr im Zusammenhang mit diesem Defekt ist eine zu hohe
Strahlenbelastung.

Es besteht kein Gesundheitsrisiko flir Patienten, Anwender oder andere
anwesende Personen.

IDENTIFIKATION DER

Nur ProGrade Systeme mit implementierter Korrekturmafinahme FCO-

BETROFFENEN 70400021.

PRODUKTE

ERFORDERLICHE Die deaktivierte Fail-Safe-Funktion erfordert erhthte Aufmerksamkeit des

MASSNAHMEN DES Anwenders, um Fehler aufgrund der Auswahl des falschen Anwendungsgeréats

KUNDEN / ANWENDERS | oder eines leeren Kassetteneinschubs oder durch Doppelbelichtung derselben
Kassette zu vermeiden. Daher empfiehlt Philips, ein Downgrade des ProGrade
Systems durchzufuhren, wobei der ,digitale Arbeitsablauf* deaktiviert wird. Ohne
xdigitalen Arbeitsablauf‘ ist die Fail-Safe-Funktion verfugbar.
Wenn im Hinblick auf diese Anweisungen noch Unklarheiten bestehen sollten,
wenden Sie sich bitte an Philips.

VON PHILIPS Philips plant, bei den betroffenen Systemen eine neue Firmware zu installieren,

GEPLANTE mit der dieses Problem behoben wird.

MASSNAHMEN Ein Kundendiensttechniker von Philips wird sich mit Thnen in Verbindung setzen,
sobald das KorrekturmafRnahmenpaket verfiigbar ist. Wenn Sie im
Zusammenhang mit diesem Programm Kontakt mit Philips aufnehmen méchten,
geben Sie bitte FCO-71200163 als Referenz an.

WEITERE Wenn Sie weitere Informationen oder Unterstiitzung im Zusammenhang mit

INFORMATIONEN UND | diesem Problem benétigen, wenden Sie sich bitte an Ihren Philips

UNTERSTUTZUNG Ansprechpartner.

Philips Customer Care Center (0800/33 33 5 44, kostenfrei)

Glltige Vorlage: XI-DXR-200-5004, Revision 1.0






