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System Artis one uzywany razem ze stotem

Szanowni Panstwo!

Informujemy o potencjalnym problemie z PaiAstwa systemem Artis one.

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

Podwozie blatu stotu Artis jest zamontowane na podstawie stotu i przymocowane
sworzniem. Sworzen jest unieruchomiony za pomoca pierscienia mocujgcego.

W trakcie regularnych obserwacji eksploatowanych produktéw stwierdzono, ze w innych
systemach Artis — w niewielkiej liczbie przypadkéw — pierscien mocujacy nie jest
zamontowany lub jest zamontowany nieprawidtowo. Problemu tego nie zglaszano w
odniesieniu do systemu Artis one.

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

Jesli w systemie Artis one pierscien mocujacy nie jest zamontowany lub jest zamontowany
nieprawidtowo, sworzen pozostaje na swoim miejscu i stotu pacjenta mozna normalnie
uzywac. Nieprawidtowosc¢ taka nie ma wptywu na dziatanie systemu.
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Jednak w skrajnych przypadkach, gdy na sworzehn bedzie dtugotrwale dziata
nieoczekiwana sita z kierunku innego niz pionowy, sworzen moze wysungc¢ sie ze swojej
podstawy, a w efekcie po dtuzszym okresie uzytkowania podwozie blatu stotu moze zsungc¢
sie na podtoge, powodujgc obrazenia u operatora lub pacjenta. Poniewaz stét systemu Artis
one nie oferuje funkcji pochylania, prawdopodobieristwo wystgpienia sity skierowanej w
kierunku innym niz pionowy jest niewielkie.

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

Dostawca stotéw dla dzialu SSMR-AT poinformowat, ze w niewielkiej liczbie przypadkow w
innych stotach systemu Artis bedacych w uzytkowaniu pierécien mocujacy nie jest zamontowany
lub jest zamontowany nieprawidtowo. Problemu nie stwierdzono w systemach Artis one.
Pierwotng przyczyng potencjalnego problemu w systemie Artis one jest nieprawidtowe
zamontowanie pierscienia mocujgcego podczas instalacji stotu u klienta lub konserwacji stotu.

Jakie czynnosci sa podejmowane w celu zminimalizowania ryzyka?

Nasz serwis skontroluje wszystkie stoty, w ktérych problem moze wystepowac.
Pofozenie sworznia i pierscieni mocujgcych zostanie sprawdzone i w razie potrzeby
dokonana zostanie korekta lub wymiana.

Jaka jest skutecznos$é dziatan korygujacych?

Dziatanie korygujgce eliminuje mozliwos¢ wystgpienia opisywanej nieprawidtowosci.

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

Nie ma ryzyka dla pacjentow, ktorzy byli wczesniej badani lub leczeni.

Dziekujemy Panstwu za wspoéiprace w zwigzku z niniejszym komunikatem dotyczgcym
bezpieczehstwa. Prosimy o niezwtoczne powiadomienie i poinstruowanie wszystkich
cztonkéw personelu Panstwa organizacji, ktérzy powinni wiedzie¢ o opisanym problemie.
Prosimy takze przekaza¢ te informacje na temat bezpieczenstwa wszelkim innym
organizacjom, dla ktérych podejmowane czynnosci moga by¢ istotne.

Jesli urzadzenie, ktérego dotyczy komunikat, zostato sprzedane i zmienit sie wiasciciel
urzadzenia, niniejszg informacje nalezy przekaza¢ nowemu witascicielowi. Prosimy rowniez
0 przekazanie nam danych nowego wasciciela, o ile jest to mozliwe.

Z powazaniem,

Siemens Shenzhen Magnetic Resonance Ltd.
Obszar dziatalno$ci (BL) SSMR-AT

Ye Wei Guo Yong Li
GM SSMR-AT Petnomocnik ds. zarzadzania jakoscig
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