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Identyfikator
dziatania AX072/21/5

korygujacego

Informacja dla klientéw dotyczaca bezpieczenstwa w sprawie dziatania
korygujacego

Temat: Roztadowana bateria systemu BIOS komputera sterujgcego statywem robotycznym

Szanowni Panstwo!

Informujemy o potencjalnym problemie z Paristwa systemem Artis zeego oraz o dziataniu korygujacym, ktdre
zostanie podjete.

Na czym polega problem i kiedy wystepuje?

W bardzo rzadkich przypadkach moze sie zdarzyé, ze po uruchomieniu systemu ruch statywu nie bedzie mozliwy z
powodu roztadowania baterii systemu BIOS komputera sterujgcego statywem robotycznym. Do takiej sytuacji moze
dojsé po tym, jak system byt przez dtugi czas catkowicie wytgczony.

Jaki jest wptyw na dziatanie systemu i jakie sg potencjalne zagrozenia?

Jesli podczas uruchamiania wystgpi ten problem, wszystkie ruchy statywu zostang zablokowane i bedzie je mdgt
odblokowac wyfacznie technik serwisu. Oznacza to, ze w systemie nie bedzie mozna wykonywaé procedur
klinicznych. Nalezy zadbac o to, by do uzycia dostepny byt alternatywny system.

W jaki sposéb wykryto problem i jaka jest jego podstawowa przyczyna?

Problem wykryto podczas regularnego monitorowania eksploatowanych produktdw. Pierwotng przyczyng blokady
ruchu statywu jest roztadowanie baterii systemu BIOS.
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Jakie dziatania musi podja¢ uzytkownik, aby unikna¢ zagrozeih zwigzanych z tym problemem?

Jesli system nie jest regularnie uzywany, nalezy wtgczy¢ go odpowiednio wczesnie przed planowanym uzyciem, aby
sprawdzi¢ jego stan. Nalezy dopilnowa¢, aby w razie wystgpienia opisanej wyzej sytuacji mozna byto wykonac
wymagang procedure kliniczng w systemie alternatywnym.

Jakie dziatania podejmuje producent w celu zminimalizowania ryzyka?

Bateria systemu BIOS zostanie wymieniona, a okres wymian podczas przeglagddéw zostanie skrocony do dwéch lat.

W jaki sposdb dziatanie korygujace zostanie zrealizowane?

Nasz serwis skontaktuje sie z Paristwem w celu umdwienia sie na termin przeprowadzenia powyzszego dziatania
korygujacego.

Niniejsze pismo zostanie rozestane do klientéw, ktérych dotyczy ten problem, jako aktualizacja AX073/21/S.

Jakie jest ryzyko dla pacjentow, ktorzy byli wczesniej badani lub leczeni przy uzyciu tego systemu?

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

Prosimy dopilnowa¢, aby odpowiednie informacje przedstawione w niniejszym komunikacie otrzymali w Paristwa
organizacji wszyscy uzytkownicy produktéw, ktdrych one dotyczg, a takze inne osoby, ktdre powinny te informacje
otrzymacd.

Dziekujemy za zrozumienie i wspdtprace oraz prosimy o natychmiastowe przekazanie odpowiednich instrukcji
personelowi. Niniejszy komunikat nalezy zachowa¢ w Panstwa aktach dotyczacych produktu. Informacje nalezy
przechowywac przynajmniej do czasu ukoriczenia dziatan korygujacych.

Prosimy takze przekazac te informacje wszelkim innym organizacjom, dla ktérych podejmowane dziatania moga by¢
istotne.

Jesli urzadzenie, ktérego dotyczy komunikat, zostato sprzedane i zmienit sie wtasciciel urzadzenia, wéwczas
niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ nowemu wtascicielowi. Prosimy réwniez o przekazanie nam danych nowego
wiasciciela, o ile jest to mozliwe.

Z powazaniem

Jakub Krajewski
kierownik serwisu sekcji AX
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Zatgcznik 1

Produkt/nazwa handlowa

Numer modelu

Artis zeego 10280959
Artis zeego llI 10502505
Artis Q zeego 10848283
Artis Q zeego 10848460
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