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Do uzytkownikow stotéw pacjenta systemow Artis Data 30. lipca 2019

zee i Artis Q z okreslonej serii produkcyjnej.

Wazna informacja dla klientéw dotyczgca bezpieczenstwa i dziatania korygujgcego
podejmowanego w miejscu instalacji:

AX010/19/S

Informacja o dziataniu korygujacym (przegladzie) stotéw pacjenta systemoéow Artis zee i
Artis Q z okreslonej serii produkcyjnej.

Szanowni Panstwo!

W niniejszym pismie informujemy o dziataniu korygujgcym (w postaci przegladu), ktére zostanie
podjete w celu zapobiezenia potencjalnemu zagrozeniu dla pacjentow, operatoréw, innych oséb i
sprzetu.

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

W pewnej liczbie stotéw pacjenta systemow Artis zee/Q rama gtéwna moze byé peknieta.

Jaki jest wplyw na dzialanie systemu i jakie sg potencjalne zagrozenia?

Stot pacjenta z peknieciami ramy gtdwnej jest mniej odporny na przecigzenie.

Zmniejszenie sztywnosci stolu pacjenta spowodowane peknigciami nie ma wptywu na
uzytkowanie stotu w granicach jego maksymalnej nosnosci.

Jesdli jednak, co bardzo mato prawdopodobne, dojdzie do skrajnego przecigzenia stotu, pekniecie
ramy gtownej moze sie pogtebi¢. Wéwczas mechanizm blatu moze odtgczy¢ sie i spowodowac
obrazenia ciata u pacjenta i personelu.

Jakie dziatanie zostanie podjete?

Nasz serwis skontroluje wszystkie stoty, w ktérych problem moze wystepowag, i okresli, czy rama
gtéwna jest peknieta. W przypadku stwierdzenia peknigcia ramy gtéwnej stét zostanie wymieniony
w drugim etapie dziatania korygujgcego.

Jaka jest skutecznos¢ dziatan korygujacych?

Dziatanie korygujgce zmniejsza prawdopodobienstwo wystgpienia nieprawidtowosci.
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W_jaki sposéb wykryto problem i jaka jest jeqo podstawowa przyczyna?

Problem zostat zauwazony w procesie produkcji stotu pacjenta. Za pierwotng przyczyne uznano
zmiane w procesie produkcyjnym.

W jaki sposéb dziatanie koryqujace zostanie zrealizowane?

Nasz serwis skontaktuje sie z Panstwem w celu ustalenia terminu wykonania tego dziatania
korygujgcego. Aby ustali¢ wczesniejszy termin, mogg Panstwo sami skontaktowaé sie z naszym
serwisem.

Niniejsze pismo zostanie rozestane jako aktualizacja AX011/19/S.

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

W opinii producenta nie wystepuje ryzyko dla pacjentéw, ktérzy byli wczesniej badani lub leczeni.

Dziekujemy PahAstwu za wspoiprace w zwigzku z niniejszym komunikatem dotyczgcym
bezpieczenstwa. Prosimy o niezwtoczne powiadomienie i poinstruowanie wszystkich czionkdw
personelu Panstwa organizacji, ktérzy powinni wiedzie¢ o opisanym problemie. Prosimy takze
przekaza¢ te informacje na temat bezpieczenstwa wszelkim innym organizacjom, dla ktérych
podejmowane czynno$ci mogg byc istotne.

Jesdli urzadzenie, ktoérego dotyczy komunikat, zostato sprzedane i zmienit sie wtasciciel
urzadzenia, wéwczas niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ nowemu wiascicielowi. Prosimy
rowniez o przekazanie nam danych nowego wiasciciela, o ile jest to mozliwe.

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

Z powazaniem

Piotr Adamczewski
Kierownik ds. serwisu
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