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Wazna informacja dla klientéw dotyczaca bezpieczenstwa i dziatania koryqujacego
podejmowanego w miejscu instalaciji:

AX038/18/S

Wazna informacja dla klientéow dotyczaca bezpieczenstwa i dziatania korygujacego
podejmowanego w miejscu instalacji: Systemy ARTIS zee i AXIOM Artis z generatorem A100

Szanowni Panstwo!

Infformujemy o potencjalnym problemie z Panstwa systemem ARTIS zee lub AXIOM Artis
wyposazonym w generator A100.

W zwiazku z jakim problemem podejmowane jest opisywane dziatanie korygujace i kiedy
problem ten wystepuje?

Z powodu problemu z tolerancjg w zasilaczu uktadu sterowania generatorem nastepuje
przekroczenie okreslonej wartoci napiecia, w wyniku czego generator A100 moze ulec awarii. W
takim przypadku do lampy rentgenowskiej przestanie by¢ podawane napigcie.

Problem wystepuje sporadycznie i moze pojawié sie w trakcie procedury.

Jaki jest wplyw na dzialanie systemu i jakie sg potencjalne zagrozenia?

Jesli problem wystgpi, z systemu nie bedzie mozna korzysta¢ w zwykty sposob, poniewaz nie
bedzie mozliwe wigczenie promieniowania rentgenowskiego. Moze to doprowadzi¢ do
koniecznosci anulowania leczenia klinicznego Iub kontynuowania leczenia w systemie
alternatywnym. Nalezy zadbac o to, by na takg okoliczno$¢ dostepny byt alternatywny system.

W jaki spos6b wykryto problem i jaka jest jeqo podstawowa przyczyna?

Problem wykryto podczas regularnego monitorowania eksploatowanych produktéw. Podstawowag
przyczyng jest zbyt wysoka wartosC rezystora w niektorych podzespotach obwodu zasilania. W
rezultacie wymagane wewnetrznie napiecie moze wykraczaé poza granice toleranc;ji.
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Jakie czynnosci sg podejmowane w celu zminimalizowania ryzyka?

Nasz serwis zmodyfikuje potencjalnie wadliwy obwdd zasilania, w tym rowniez skoryguje
pofgczenie przewodow. Ta modyfikacja spowoduje, ze wartos¢ napiecia znéw znajdowaé sie
bedzie posrodku zakresu tolerancji.

Jaka jest skutecznos¢ dziatania korygujacego?

Dziatanie korygujgce zmniejsza prawdopodobienstwo wystgpienia nieprawidtowosci.

W jaki sposéb dziatanie koryqujace zostanie zrealizowane?

Nasz serwis skontaktuje sie z Pahstwem w celu umoéwienia sie na termin przeprowadzenia
dziatania korygujacego. Niniejsze pismo zostanie rozestane do klientéw, ktérych dotyczy ten
problem, jako aktualizacja AX039/18/S.

Jakie jest ryzyko dla pacjentow, ktérzy byli wczesniej badani lub leczeni przy uzyciu teqo
systemu?

W opinii producenta nie wystepuje ryzyko dla pacjentéw, ktorzy byli wczesniej badani lub leczeni.

Dziekujemy Panstwu za wspotprace w zwigzku z niniejszym komunikatem dotyczgcym
bezpieczenstwa. Prosimy o niezwioczne powiadomienie i poinstruowanie wszystkich cztonkow
personelu Panstwa organizacji, ktérzy powinni wiedzie¢ o opisanym problemie. Prosimy takze
przekazaé¢ te informacje na temat bezpieczenstwa wszelkim innym organizacjom, dla ktérych
podejmowane czynno$ci mogg byc istotne.

Jesdli urzadzenie, ktoérego dotyczy komunikat, zostato sprzedane i zmienit sie wiasciciel
urzagdzenia, wowczas niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ nowemu wiascicielowi. Prosimy
réwniez o przekazanie nam danych nowego wiasciciela, o ile jest to mozliwe.

Wszelkie pytania dotyczgce niniejszego komunikatu bezpieczenstwa prosimy kierowaé¢ do lokalnego
przedstawiciela firmy Siemens Healthcare, pod numer 0800 120 133

Z powazaniem,

Piotr Adamczewski, kierownik ds. serwisu



