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Dziat HCS
Do uzytkownikéw systemow Artis zee i Artis Q E;\Taa" §$géaggT;ZEWSk'@S'emens'health'neers'com
uzytkowanych razem z systemem zawieszenia o
monitoréw DCS Extended z okreslonej partii
produkcyjnej.
Wazny komunikat dla klientow dotyczacy bezpieczenstwa i dziatania

korygujaceqo, ktére zostanie podjete w miejscu instalacji:

AX023/18/S

Informacja na temat dzialania korygujacego dotyczacego systemow Artis zee i Artis Q
uzytkowanych razem z systemem zawieszenia monitorow (DCS Extended) z
okreslonej partii produkcyjnej.

Szanowni Panstwo!

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

Na czym polega problem, ktéry wymaga rozwiazania, i kiedy wystepuje?

W systemie zawieszenia monitorow DCS Extended moze dojS¢ do poluzowania lub
wypadniecia pojedynczych Srub stosowanych w potgczeniu miedzy tozyskiem mechanizmu
obrotowego a konstrukcjg nosng przymocowang do sufitu. Problem wystepuje sporadycznie,
a prawdopodobienstwo jego wystgpienia zalezy od tego, jak czesto uzywany jest system
zawieszenia monitorow.

W jaki sposob problem wpitywa na dzialanie systemu i jakie sa potencjalne
zagrozenia?

Jesli dojdzie do poluzowania lub wypadnigcia jednej lub dwdch Srub, system zawieszenia
DCS Extended przyjmie pozycje pochylong, w ktorej zwykle mozliwy jest niezalezny ruch
wspornika monitora. Jesli usterka obejmie inne sruby, ruch obrotowy bedzie napotykat opér
az do catkowitego zablokowania obrotu osi, ktéremu towarzyszy¢ bedzie wyraznie widoczne
nachylenie ramienia wspornika. W tym stanie systemu zawieszenia monitorow nie mozna
juz uzywacé zgodnie z jego przeznaczeniem. Jesli system DCS znajdzie sie w tym stanie, nie
nalezy go przemieszcza¢ (dotyczy to rowniez przemieszczania wspornika monitora),
poniewaz mogtoby to spowodowac dalsze uszkodzenia.
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Jesli system DCS Extended o ograniczonej sprawnosci nadal bedzie uzywany, nie mozna
wykluczyé poluzowania lub wypadniecia nastepnych srub i odtgczenia ramienia wspornika,
w tym wspornika monitora, od konstrukcji nosnej zamontowanej na suficie. Takie zdarzenie
moze doprowadzi¢ do ciezkich obrazen ciata u pacjentow i personelu.

Jakie dziatanie zostanie podjete?

Nasz serwis wymieni pofgczenie srubowe konstrukcji nosnej zamontowanej na suficie,
zgodnie ze specyfikacjg/instrukcija.

Jesli ze wzgledow technicznych nie bedzie mozliwa planowana wymiana potgczenia
Srubowego, zostanie wymienione cate fozysko.

W jaki sposéb problem zostat wykryty?

Problem wykryto podczas monitorowania eksploatowanych produktow.

Jaka jest skutecznos¢ dziatania korygujaceqo?

Dziatanie korygujace zmniejsza prawdopodobienstwo wystgpienia nieprawidtowosci.

W jaki sposob dziatanie koryqujace zostanie zrealizowane?

Nasz serwis skontaktuje sie z Panstwem w celu umowienia sie na termin przeprowadzenia
powyzszego dziatania korygujgcego. Aby ustali¢ wczedniejszy termin, mogg Panstwo sami
skontaktowac sie z naszym serwisem. Niniejsze pismo zostanie rozestane do klientow,
ktérych dotyczy ten problem, jako aktualizacja AX024/18/S.

Jakie jest ryzyko dla pacjentéow, ktorzy byli wczesniej badani lub leczeni przy uzyciu
teqgo systemu?

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

Z gory dziekujemy za Panstwa wspétprace w zwigzku z sytuacjg opisang w niniejszym
komunikacie dotyczacym bezpieczenstwa i prosimy o niezwloczne powiadomienie
odpowiednich pracownikéw Panstwa instytucji, ktdrzy powinni otrzymaé informacje o tym
problemie, a takze o przekazanie im odpowiednich instrukcji. Prosimy takze przekazaé te
informacje na temat bezpieczenstwa wszelkim innym instytucjom, dla ktérych moze ona by¢
istotna.

Jesli urzadzenie, ktérego dotyczy komunikat, zostato sprzedane i zmienit sie wiasciciel
urzadzenia, woéwczas niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ obecnemu wiascicielowi.
Prosimy takze, o ile to mozliwe, poinformowac¢ nas, kto jest obecnym wtascicielem.

Wszelkie pytania dotyczgce niniejszego komunikatu bezpieczenhstwa prosimy kierowaé do
lokalnego przedstawiciela firmy Siemens Healthcare, pod numer 0800 120 133

Z powazaniem,

Piotr Adamczewski, kierownik ds. serwisu
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