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Wazny komunikat dla klientéw dotyczacy bezpieczenstwa i dziatania koryqujacego,
ktore zostanie podjete w miejscu instalacji:

AX043/16/S
Informacja o dziataniu korygujacym dotyczacym systemoéw Artis uzywanych razem ze
stolem Artis
Szanowni Panstwo!

W niniejszym pismie informujemy o dziataniu korygujgcym, ktére zostanie podjete w celu
skuteczniejszego zabezpieczenia stotu Artis przed wniknieciem do niego cieczy.

Na czym polega problem bedacy przyczyng podjecia dzialania korygujacego i kiedy
problem ten wystepuje?

Zrealizowano juz dziatanie korygujace AX002/15/S, ktore zabezpieczyto stot Artis przed
wniknieciem cieczy w newralgicznych miejscach.

Jednak nadal do stotu mogg wnikng¢ duze iloSci cieczy, co z kolei doprowadzi¢ moze do awarii
elektrycznego uktadu przemieszczania stotu.

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

Nie mozna przemie$cic stotu pacjenta lub mozliwos$¢ przemieszczania stotu jest ograniczona.
Awaria tej funkcji moze doprowadzi¢ do sytuacji, w ktorej konieczne bedzie anulowanie i ponowne
rozpoczecie procedury klinicznej lub przeniesienie jej wykonania do dziatajgcego systemu.

Jakie dziatania zostang podjete?

Zostang dodatkowo uszczelnione rozne szczeliny i otwory w gornej czesci stotu.

W jaki spos6b wykryto problem i jaka jest jego przyczyna?

Problem zostat wykryty podczas testowania skutecznosci wczesniejszego dziatania korygujacego
wykonywanego w miejscach instalaciji.
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Do wszystkich uzytkownikéw systeméw Artis.

Na ile skuteczne sa dziatania koryqujace?

Opisane dziatanie eliminuje podstawowg przyczyne problemu, zabezpieczajgc stdt rowniez przed
wiekszymi ilosciami cieczy. Mozna wykluczy¢ ponowne wystgpienie problemu.

W jaki sposdb dziatanie korygujace zostanie zrealizowane?

Nasz serwis wkrotce skontaktuje sie z Panstwem w celu ustalenia terminu wykonania tego
dziatania korygujgcego. Aby ustali¢ wczesniejszy termin, mogg Panstwo sami skontaktowac sie z
naszym serwisem. Niniejsze pismo zostanie rozestane do klientow, ktérych dotyczy ten problem,
jako aktualizacja AX065/16/S.

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

W tym przypadku nie uwazamy, by konieczne bylo ponowne badanie pacjentow.
Opisana potencjalna usterka sprzetowa nie miata wptywu na leczenie pacjentéw.

Dziekujemy Panstwu za wspotprace w zwigzku z niniejszym komunikatem dotyczgcym
bezpieczehstwa. Prosimy o niezwtoczne powiadomienie i poinstruowanie wszystkich cztonkéw
personelu Panstwa organizacji, ktorzy powinni wiedzie¢ o opisanym problemie. Prosimy takze
przekazac¢ te informacje na temat bezpieczehnstwa wszelkim innym organizacjom, dla ktérych
podejmowane czynnosci mogg byc istotne.

Jedli urzadzenie, ktérego dotyczy komunikat, zostato sprzedane i zmienit sie wiasciciel

urzadzenia, woéwczas niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ nowemu witascicielowi. Prosimy
rowniez o przekazanie nam danych nowego wiasciciela, o ile jest to mozliwe.

Z powazaniem,

Piotr Adamczewski, Kierownik ds. Serwisu
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