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Do wszystkich uzytkownikéw nastepujacych systemoéw
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Identyfikator
dziatania AX026/21/5

korygujacego

Informacja dla klientéw dotyczaca bezpieczenstwa w sprawie dziatania
korygujacego

Temat: Usterka obwodu uziemienia ochronnego

Szanowni Panstwo!

Informujemy o potencjalnym problemie z Paiistwa systemem ARTIS icono oraz o dziataniu korygujacym, ktére
zostanie podjete.

Na czym polega problem i kiedy wystepuje?

W rzadkich przypadkach moze dojs¢ do przerwy w obwodzie uziemienia ochronnego i niewykrycia pradu
zwarciowego.

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

Ewentualna przerwa w obwodzie uziemienia ochronnego nie bedzie miata bezposredniego wpltywu na
dziatanie systemu.

Jesli jednak obwdd uziemienia ochronnego zostanie przerwany i dodatkowa usterka spowoduje przeptyw
pradu zwarciowego, to wykrycie tego pragdu zwarciowego nie bedzie zagwarantowane. W takiej mato
prawdopodobnej sytuacji nie mozina wykluczyé porazenia pradem elektrycznym osoby, ktéra dotknie
metalowych czesci ramienia C.

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

Problem wykryto podczas wewnetrznych testéw. Nie ma informacji o przypadkach wystgpienia tego problemu
w uzytkowanych instalacjach systemu. Podstawowg przyczyng problemu jest sposéb poprowadzenia
przewodu.

Jakie dziatania musi podjgé uzytkownik, aby unikngé zagrozen zwigzanych z tym problemem?

Do czasu przeprowadzenia kontroli nie nalezy dotyka¢ metalowych czesci podstawy podtogowe;j.
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Jakie dziatania podejmuje producent w celu zminimalizowania ryzyka?

Nasz serwis skontroluje obwdd uziemienia ochronnego, w ktérym moze wystepowac problem. Jesli okaze sie,
ze przewdd jest poprowadzony niezgodnie ze specyfikacjg, sposéb poprowadzenia przewodu zostanie
skorygowany.

Jaka jest skutecznosé dziatania korygujacego?

Przewdd obwodu uziemienia ochronnego zostanie doprowadzony do stanu zgodnego ze specyfikacja.

W jaki sposdb dziatanie korygujace zostanie zrealizowane?

Nasz serwis skontaktuje sie z Panstwem w celu umdwienia sie na termin przeprowadzenia powyzszego
dziatania korygujacego.

Niniejsze pismo zostanie rozestane do klientéw, ktérych dotyczy ten problem, jako aktualizacja AX027/21/S.

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

W opinii producenta system ten nie stwarza ryzyka dla pacjentow, ktdrzy byli wczesniej badani lub leczeni.

Prosimy dopilnowaé, aby odpowiednie informacje dotyczgce bezpieczenstwa przedstawione w niniejszym
komunikacie otrzymali w Panstwa organizacji wszyscy uzytkownicy produktow, ktérych one dotycza, a takze
inne osoby, ktdre powinny te informacje otrzymac.

Dziekujemy za zrozumienie i wspotprace oraz prosimy o natychmiastowe przekazanie odpowiednich instrukcji
dotyczacych bezpieczedstwa personelowi. Niniejszy komunikat nalezy zachowaé w Panistwa aktach
dotyczacych produktu. Informacje nalezy przechowywac przynajmniej do czasu ukoriczenia dziatan
korygujacych.

Prosimy takze przekazac te informacje na temat bezpieczenstwa wszelkim innym organizacjom, dla ktérych
podejmowane czynnosci moga byc istotne.

Jesli urzadzenie, ktérego dotyczy komunikat, zostato sprzedane i zmienit sie wiasciciel urzadzenia, wéwczas
niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ nowemu wiascicielowi. Prosimy réwniez o przekazanie nam danych
nowego wiasciciela, o ile jest to mozliwe.

Z powazaniem

Jakub Krajewski
Kierownik sekcji serwisu AX
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