SIEM ENS Healthcare

Imie i nazwisko Piotr Adamczewski

Dziat HCS
Wszyscy uzytkownicy SVSter.nPW Art'.s z E-mail piotr.adamczewski@siemens-healthineers.com
bezprzewodowym przetgcznikiem noznym Data 2.10.2017
Wazny komunikat dla klientéow dotyczacy bezpieczenstwa i dzialania

korygujaceqgo, ktore zostanie podjete w miejscu instalacji:

AX009/17/S

Informacja dotyczaca dzialania korygujacego bezprzewodowe przetgczniki nozne
systemoéw Artis
Szanowni Panstwo!

W niniejszym pismie informujemy o dziataniu korygujgcym, ktére zostanie podjete w celu
zapobiezenia potencjalnemu zagrozeniu dla pacjentow, operatorow, innych osob i sprzetu.

Na czym polega problem i kiedy moze wystapic¢?

Bezprzewodowy przetgcznik nozny moze ulec awarii pod wptywem czynnikow
zewnetrznych, takich jak wyladowania elektrostatyczne o energii przekraczajgcej okreslong
warto$¢ graniczng. Dziatania podejmowane w ramach procedury rozwigzywania probleméw
(zresetowanie zespotu dotknietego problemem) sg w takim przypadku nieskuteczne.

Jaki jest wplyw problemu na dziatanie systemu i jakie jest potencjalne ryzyko?

Jesli bezprzewodowy przetagcznik nozny ulegnie awarii, nie bedzie mozna za jego pomocg
wigczaé emisji promieniowania. Wigczanie ekspozycji bedzie nadal mozliwe, jesli do systemu
podtagczony bedzie przewodowy przetgcznik nozny lub przetgcznik reczny. Za pomoca
przetgcznika recznego nie mozna sterowac fluoroskopig. W rezultacie moze dojs¢ do sytuacii,
w ktorej konieczne bedzie anulowanie i ponowne rozpoczecie procedury Kklinicznej lub
przeniesienie jej wykonania do dziatajgcego systemu.

Jakie dziatanie podejmiemy?

W ramach dziatania korygujgcego zespot sterowania dotkniety problemem zostanie
wymieniony na nowg wersje. W tej nowej wersji po wigczeniu wtyczki zasilania do
odpowiedniego gniazda caly zespodt jest przywracany do okre$lonego stanu podstawowego.
Gwarantuje to, ze po wystgpieniu btedu mozna bedzie przywrocic sprawnosc
bezprzewodowego przetgcznika noznego.
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do Wszyscy uzytkownicy systemow Artis z bezprzewodowym

przetgcznikiem noznym

Na ile skuteczne sa dziatania koryqujace?

Wykonanie tych dziatan wyeliminuje ryzyko trwatego uszkodzenia bezprzewodowego
przetgcznika noznego pod wptywem wskazanych wyzej czynnikdw.

W jaki sposdb dzialanie korygujace zostanie zrealizowane?

Nasz serwis wkrotce skontaktuje sie z Pahstwem w celu ustalenia terminu wykonania tego
dziatania korygujgcego. Aby ustali¢ dogodny termin, mogg Panstwo takze sami
skontaktowaC sie z naszym serwisem. Niniejsze pismo zostanie rozestane do klientow,
ktérych dotyczy ten problem, jako aktualizacja AX013/17/S.

Jakie jest ryzyko dla pacjentéw, ktérzy byli wczesniej badani lub leczeni przy uzyciu
tego systemu?

Nie uwazamy, by konieczne byto ponowne badanie pacjentéw. Problem polega na mozliwej
usterce sprzetowej, ktéra nie ma wplywu na leczenie pacjentow.

Z gory dziekujemy za Panstwa wspotprace w zwigzku z sytuacjg opisang w niniejszym
komunikacie i prosimy o niezwtoczne powiadomienie odpowiednich pracownikow Panstwa
organizacji, ktérzy powinni otrzymac informacje o tym problemie. Prosimy takze przekazac
te informacje na temat bezpieczenstwa wszelkim innym organizacjom, dla ktorych
podejmowane czynnosci mogg by¢ istotne.

Jesli urzadzenie, ktérego dotyczy komunikat, zostato sprzedane i zmienit sie wiasciciel
urzgdzenia, wowczas niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ nowemu witascicielowi. 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
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