SI EM ENS Healthcare

Kontakt w jednostce

regionalnej:
Nazw_isko Piotr Adamczewski
Do wszystkich uzytkownikéw systemoéw Oddziat HCS
Artis zee i Artis Q/Q.zen Telefon 0800 120 133
E-mail piotr.adamczewski@siemens.com
Data 1.03.2016
Wazny komunikat dla klientow dotyczacy bezpieczenstwa i dziatania

korygujaceqgo, ktore zostanie podjete w miejscu instalacji:

AX060/15/S

Informacja o dziataniu korygujacym dotyczacym systemow Artis zee i Artis Q/Q.zen

Szanowni Panstwo!

Niniejsze pismo zawiera informacje o dziataniu korygujgcym, ktére zostanie podjete w celu
zapobiezenia ewentualnemu wyciekowi z ukfadu chtodzenia detektora i jego mozliwym
skutkom.

Na czym polega problem bedacy przyczynag podjecia dziatania korygujacego i kiedy
problem ten wystepuje?

Z powodu nieszczelnosci w uktadzie chiodzenia ciecze moglyby przedosta¢ sie do szafki
z urzgdzeniami. Nieszczelno$¢ moze pojawiaC sie sporadycznie w systemach, ktorych
dotyczy niniejsza informacja.

Jaki jest wplyw problemu na dziatanie systemu i jakie jest potencjalne ryzyko?

Wyciek cieczy chtodzgcej moze doprowadzi¢ do awarii uktadu chfodzenia. Podjete zostang
dziatania w celu ochrony przed szkodami nastepczymi powodowanymi przez wyciekajgce
ciecze. W najgorszym przypadku wyciek moze spowodowaé awarie systemu.

Jakie dziatanie zostanie podjete?

Wadliwe zigczki plastikowe zostang wymienione na ztgczki metalowe; podjete zostang
dodatkowe dziatania w celu zapobiezenia wyciekom cieczy.
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W jaki sposéb wykryto problem i jaka jest jeqo przyczyna?

Problem wykryto podczas regularnego monitorowania eksploatowanych produktow.
Stwierdzono wyciek na potgczeniach przewoddéw elastycznych.

Na ile skuteczne sa dziatania koryqujace?

Dziatanie eliminuje problem i powoduje, ze nie wystgpi on w przysztosci.

W jaki sposéb dziatanie koryqujace zostanie zrealizowane?

Nasz serwis skontaktuje sie z Panstwem w celu umowienia sie na termin przeprowadzenia
dziatania korygujgcego. Aby ustali¢ wczesniejszy termin, mogg Panstwo sami skontaktowac
sie z naszym serwisem. Niniejsze pismo rozestane zostanie do wszystkich klientow, ktérych
dotyczy problem, jako aktualizacja AX061/15/S.

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

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

Z gory dziekujemy za Panstwa wspotprace w zwigzku z sytuacjg opisang w niniejszym
komunikacie i prosimy o niezwtoczne powiadomienie odpowiednich pracownikéw Pahstwa
organizacji, ktérzy powinni otrzymac informacje o tym problemie. Prosimy takze przekazac
te informacje na temat bezpieczehstwa wszelkim innym organizacjom, dla ktérych
podejmowane czynnosci mogg byc¢ istotne.

Jesli urzadzenie, ktorego dotyczy komunikat, zostato sprzedane i zmienit sie wtasciciel

urzadzenia, wowczas niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ nowemu wtascicielowi. Prosimy
réwniez o przekazanie nam danych nowego wiasciciela, o ile jest to mozliwe.

Z powazaniem,

Piotr Adamczewski, Kierownik ds. Serwisu
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