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korygujacego

Informacja dla klientow dotyczaca bezpieczenstwa w sprawie dziatania
korygujacego

Temat: Uzupetnienie dotyczace czyszczenia paséw zebatych w systemach AXIOM Artis i Artis zee i Artis Q i Artis
Q.zen

Szanowni Panstwo!

Informujemy o potencjalnym problemie z Paristwa systemem AXIOM Artis, Artis zee, Artis Q lub Artis Q.zen
oraz o dziataniu korygujgcym, ktére zostanie podjete.

Na czym polega problem i kiedy wystepuje?

Z powodu niewystarczajacej skutecznosci czyszczenia w niektdrych systemach Artis obecna jest nieoczekiwana
korozja widocznych paséw potrzebnych do przemieszczania elementdw systemu (np. ramienia C). To zjawisko
wystepuje sporadycznie i nie jest uznawane za problem o charakterze systemowym.

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

Nasilona korozja moze prowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania pasow. To z kolei moze powodowac
ograniczenia w dziataniu systemu ARTIS, az do jego awarii wigcznie. Niezamierzony ruch ramienia C moze
stworzy¢ sytuacje niebezpieczng dla pacjenta, operatora i innych cztonkdéw personelu. W takim przypadku moze
by¢ konieczne przerwanie leczenia lub kontynuowanie leczenia za pomocg innego systemu.

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

Problem wykryto podczas regularnego monitorowania eksploatowanych produktéw. Podstawowg przyczyng
problemu jest nieprawidtowe czyszczenie systemu, np. dopuszczenie do przedostania sie ptynéw do wnetrza
systemu lub uzywanie agresywnych srodkéw czyszczgcych.
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Jakie dziatania musi podja¢ uzytkownik, aby unikna¢ zagrozen zwigzanych z tym problemem?

Stosowad wytgcznie zalecane srodki do czyszczenia i dezynfekgji.

Nie nalezy dopuszczaé¢ do przedostawania sie ptyndw przez otwory i szczeliny urzadzen (np. przez otwory
wentylacyjne, szczeliny miedzy pokrywami).

Nalezy przestrzegac zataczonej instrukcji czyszczenia i dezynfekgji.

Jakie dziatania podejmuje producent w celu zminimalizowania ryzyka?

Do niniejszego pisma zatgczone jest uzupetnienie do Instrukcji obstugi systemu szczegétowo opisujace zasady
prawidtowego czyszczenia.

Niniejsze pismo wraz z zatgczonym uzupetnieniem zostato rozestane jako aktualizacja AX068/20/S, a oba te
dokumenty nalezy dotgczy¢ do dokumentacji systemu.

Jaka jest skutecznos¢ dziatania korygujacego?

Uzupetnienie upowszechni wsrdd uzytkownikdéw swiadomosc istotnosci procesu czyszczenia, a jesli zawarte w
nim instrukcje bedg przestrzegane — zmniejszy prawdopodobieristwo wystgpienia problemu.

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

Nie ma ryzyka dla pacjentéw, ktérzy byli weczesniej badani lub leczeni.

Prosimy dopilnowaé, aby odpowiednie informacje dotyczace bezpieczeristwa przedstawione w niniejszym
komunikacie otrzymali w Panstwa organizacji wszyscy uzytkownicy produktow, ktérych one dotycza, a takze
inne osoby, ktére powinny te informacje otrzymaé. Osoby te powinny stosowaé sie do zawartych tutaj
rekomendacji.

Dziekujemy za zrozumienie i wspétprace oraz prosimy o natychmiastowe przekazanie odpowiednich instrukcji
dotyczacych bezpieczenstwa personelowi. Niniejszy komunikat nalezy zachowadé w Panstwa aktach dotyczgcych
produktu.

Prosimy takze przekazaé te informacje na temat bezpieczeristwa wszelkim innym organizacjom, dla ktérych
podejmowane czynnosci mogg by¢ istotne.

Jesli urzadzenie, ktérego dotyczy komunikat, zostato sprzedane i zmienit sie wtasciciel urzadzenia, wdéwczas
niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ nowemu wtascicielowi. Prosimy réwniez o przekazanie nam danych

nowego wiasciciela, o ile jest to mozliwe.

Wszelkie pytania dotyczace niniejszego komunikatu prosimy kierowac do lokalnego przedstawiciela firmy Siemens
Healthcare, pod numer 0800 120 133

Z powazaniem

Piotr Adamczewski
Kierownik ds. Serwisu
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Produkt/nazwa handlowa: UDI-DI
Artis zee floor 10094135
Artis zee floor MN 10094142
Artis zee ceiling 10094137
Artis zee biplane MN 10094143
Artis zee biplane 10094141
Artis zee multi-purpose 10094139
Artis zee lll floor 10502501
Artis zee lll ceiling 10502502
Artis zee Il multi-purpose 10502503
Artis zee lll biplane 10502504
Artis zee Il floor MN 10502506
Artis zee Il biplane MN 10502507
Artis Q floor 10848280
Artis Q ceiling 10848281
Artis Q biplane 10848282
Artis Q.zen floor 10848353
Artis Q.zen ceiling 10848354
Artis Q.zen biplane 10848355
AXIOM Artis FC 5904433
AXIOM Artis BC 5904649
AXIOM Artis MP 5904466
AXIOM Artis FA 5904441
AXIOM Artis BA 5904656
AXIOM Artis TC 7728350
AXIOM Artis TA 7007755
AXIOM Artis dFC 7412807
AXIOM Artis dFC MN 7727717
AXIOM Artis dBC 7728392
AXIOM Artis dTC 7413078
AXIOM Artis dBC MN 5917054
AXIOM Artis dFA 7555373
AXIOM Artis dBA 7555357
AXIOM Artis dTA 7008605
AXIOM Artis dMP 7555365
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