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Toshiba Ref: EU-6430

Vigtig produktinformation (FSN) for diagnostiske ultralydssystemer
Aplio XG & MX, Xario & Xario XG

Kaere kunde,

Formalet med dette brev er, at ggre opmaerksom pa fglgende problem: | de ovennavnte diagnostiske
ultralydssystemer, har det vist sig, at under visse betingelser kan temperaturen i transducerhovedet stige i
2D+PW tilstand eller 2D+CDI (POWER, ADF) +PW tilstand.

Dette faenomen vil blive korrigeret af modifikationen beskrevet nedenfor. Vi beder om din forstaelse og
samarbejde om dette anliggende og undskylder for enhver ulejlighed det kan forarsage dig.

Omfattede enheder

Diagnostic ultrasound system APLIO XG (SSA-790A) Leveret mellem november 2006 og marts 2013
Diagnostic ultrasound system APLIO MX (SSA-780A) Leveret mellem september 2009 og marts 2013
Diagnostic ultrasound system XARIO XG (SSA-680A) Leveret mellem september 2007 og marts 2013
Diagnostic ultrasound system XARIO (SSA-660A) Leveret mellem september 2007 og marts 2013

Systemer, hvor der er installeret et opgraderingskit, er ogsa omfattet.

Beskrivelse af problemet

Nar det omfattede diagnostiske ultralydssystem, anvendes under de nedenstaende betingelser, kan
temperaturen i det systemtilsluttede transducerhovede stige. Men vi mener, at sandsynligheden for milde
forbraendinger er ubetydelig lav, da de tilfeelde, hvor transduceren holdes i den samme stilling i flere snese
sekunder, under de nedenfor navnte sarlige betingelser, er meget sjeldne.
<1> Systemet er indstillet i 2D+PW tilstand eller 2D+CDI (POWER, ADF) +PW tilstand, og
<2>"lQBalance BD" eller "IQBalance BCD" vises pa bergringspanelet som et resultat af PW tilstandens

skalaindstilling.

Afhaengig af transduceren, vil graden af temperaturstigningen variere som fglger.

- PST-65AT Ca. 20 sekunder

- PVT-745BTF/H, PVT-674BT Ca. 3 minutter

- PVT-661VT Ca. 5 minutter

- Andre transducere 15 minutter eller lengere

1. Modforanstaltning
For at kunne anvende systemet mere sikkert, udfgres proceduren som beskrevet i afsnittet "HANDLING: Vi
anbefaler fglgende handlinger". Softwaren bliver rettet sekventielt, startende i december 2013. Kontakt din
lokale servicerepraesentant for at diskutere tilgeengelighed og planlaegning af tilpasning af softwaren.

FSI-MU 344*A



Vigtig produktinformation

Okt 2013

HANDLING: Vi anbefaler fglgende handlinger
Indtil softwaren er rettet, undga faenomenet ved at s&endre de forudindstillede indstillinger, som beskrevet
nedenfor. Det er kun ngdvendigt at udfgre denne procedure én gang. Det er ikke ngdvendigt hver gang
systemet anvendes. Afhaengig af antallet af forudindstillinger, vil dette tage mellem 15 - 60 minutter.

Udfgr den fglgende procedure, for hver billedforudindstilling der anvender PW tilstand. Denne procedure,
behgver ikke at udfgres for billedforudindstillinger der ikke anvender PW tilstand.

<Procedure>
<1> Start systemet op.

<2>Tryk pa @ knappen. Nar skaermen med patientinformation vises, skal du flytte markgren til
[Emergency] og trykke pa [SET]. Der udstedes automatisk et ID og navn pa en akutpatient.

<3> Flyt markgren til [CONFIRM Start] og tryk pa [SET] for at vaere klar til undersggelsen.

<4>Tryk pa [Probe Menu] knappen pa bergringspanelet, og veelg den transducer der anvendes i den
billedforudindstilling der skal sendres i trin <5>.

<5> Tryk pa [Preset] knappen pa bergringspanelet, og veelg den billedforudindstilling der anvender
transduceren valgt i trin <4>.

Imaging [ Appli. TIS 0.4
Preset Preset TIB 0.4
AP 100

<5>Veelg <4>[Probe Menu]

billedforud-
indstilling.

Position

=

2D-Focal

Gate Size CDIPW-Steer 2D-Steer o
Position

Billedforudindstillingsskeerm

<6> Navnet pa den valgte billedforudindstilling vises midt pa banneret i toppen af skeermen, og billede i
2D-tilstand vises.

TOSHIBA o 8% O
TOSHIBA - OP

.T.

<7> Tryk pa [PW] knappen pa hovedpanelet for at indstille 2D+PW tilstand.
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<8> Tryk pa knappen [MENU] pa hovedpanelet for at vise PW/CW menuen, og a&ndre indstillingen for
"High Velocity BD" til "OFF", og indstillingen for "High Velocity BCD" til "D>C" ved hjaelp af trackballen
og [SET] knappen. Hvis disse parametre allerede er indstillet som angivet, fortszet til trin <11>.

EBasze Line

High Velocity BCD:
D>C
(Hgj hastighed BCD:
D>C)

Angle
Cor Rotate

-

High Velocity BD:

g OFF
- (Hej hastighed BD:

SLUKKET)

Klik her ¥ for at gé til
side 5/6.

<9>Tryk pa [2D] knappen pa hovedpanelet for at veelge 2D tilstand.

<10>Tryk pa [Preset] knappen pa bergringspanelet. Skaermen nedenfor vises. Tryk pa [Save] knappen. Der
vises en bekraeftelsesbesked pa skaermen. Tryk pa [OK] for at gemme aendringerne.
Forsigtig: Undlad at @ndre pa filnavnet, nar &ndringerne gemmes.

Imaging
Preset

AP 100
Factary

Abdomen Endo Prostate Py B
Waginal Arterial
Menu

CH.1
.00

ECG

Position

PCG
Position

“ OTHER M-TEE

Gate Size CDIPW.Steer 2D_Steer Other

-
Freguency

<11> Gentag trin <4> til <10> for alle billedforudindstillinger der anvender PW tilstand.

Efter parameterindstillingerne er blevet a&endret, er den maksimale tilladte hastighed i 2D+PW tilstanden
reduceret. For at undersgge med hgjere hastighed, tryk pa [Update] knappen pa hovedpanelet, frys
2D-billedet og udfgr scanning i PW tilstand.

Bemaerk, at i et sadant tilfaelde er live 2D-billedet ikke er tilgaengeligt til at hjeelpe med at spore PW
porten.
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Udgivelse af den Vigtige produktinformation

Sgrg for, at videregive disse instruktioner til alle relevante medarbejdere og potentielle anvendere af dette system.
S@rg ogsa for, at en kopi af dette brev er i synlig naerhed af ultralydssystemet, indtil de korrigerende handlinger er
blevet gennemfgrt.

Yderligere information
Hvis yderligere oplysninger er pakreevet, bedes du kontakte din lokale servicereprasentant

TOSHSCAN ApS

Sgren Frichs Vej 38 D
8230 Abyhgj

TIf: 702128 70

E-mail: info@toshscan.dk

Med venlig hilsen

For og pa vegne af
Brian Nonboe
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