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(PILNY) KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA / (PILNA)
INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA W MIEJSCU INSTALACJI

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

XP021/18/S i XP023/18/S
Do wszystkich uzytkownikéw systemow Ysio i Ysio MAX

Temat: Systemy Ysio i Ysio MAX z potencjalng usterka kolumny dZwigajacej (statyw lampy 3D V).

Szanowni Panstwo!

Niniejsze pismo zawiera informacje o potencjalnym problemie i potencjalnym zagrozeniu dla ludzi
zwigzanym z uzytkowaniem nastepujgcych produktow:

Ysio (numer modelu 10281013 lub 10281163) ze statywem lampy 3D V (numer modelu 7042018 lub 7042034)
Ysio MAX (numer modelu 10762470) ze statywem lampy 3D V (numer modelu 7042018 lub 7042034)

Kiedy wystepuje problem?

Z powodu problemu ze stalowymi linkami wewnatrz kolumny dZwigajgcej lampe na zawieszeniu
sufitowym moze dojs¢ do zerwania tych linek. Prawdopodobienstwo takiego zdarzenia zalezy od
intensywnosci uzytkowania systemu i szacuje sie, ze jest skrajnie niskie. W wypadku zerwania linek ramie
lampy moze nieoczekiwanie spas¢ podczas ruchu w kierunku pionowym.
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Jakie sg potencjalne zagrozenia dla zdrowia?
Moze dojsé do powaznych obrazen ciafa u ludzi.

Jakie dziatania moze podja¢ uzytkownik, aby unikng¢ zagrozen zwigzanych z problemem?
Zdecydowanie zaleca sie, aby do czasu, az wdrozona zostanie opisana ponizej modyfikacja, nie
wykonywac ruchow kolumny dzwigajacej w gore/w dot bezposrednio nad pacjentem, lecz wykonaé
odpowiedni ruch pionowy obok pacjenta, a potem przemiesci¢ system poziomo nad pacjenta. Pozwoli to
uniknga¢ ryzyka opisanego powyzej.

W jaki sposéb problem zostanie rozwigzany?
Ponizsza modyfikacja dotyczy tylko systemodw, ktére nie zostaty jeszcze zmodyfikowane.

Firma Siemens Healthineers przygotowuje dziatanie korygujgce podejmowane w miejscu instalacji ze
wzgledow bezpieczenstwa, ktére wyeliminuje opisywany potencjalny problem. Zgodnie z przyjetym
planem to dziatanie korygujgce (XP023/18/S) powinno by¢ dostepne 21 sierpnia 2018 r.

Rozpowszechnianie tresci niniejszego komunikatu

Prosimy dopilnowaé, aby odpowiednie informacje dotyczace bezpieczenstwa przedstawione w niniejszym
komunikacie otrzymali w Panistwa organizacji wszyscy uzytkownicy produktéw, ktérych one dotycza, a
takze inne osoby, ktore powinny te informacje otrzymac.

Dziekujemy za zrozumienie i wspdtprace oraz prosimy o natychmiastowe przekazanie odpowiednich
instrukcji dotyczacych bezpieczeristwa personelowi. Niniejszy komunikat nalezy zachowaé¢ w Panstwa
aktach dotyczacych produktu. Informacje nalezy przechowywac przynajmniej do czasu ukonczenia dziatan
zaradczych.

Jesli nie majg juz Panstwo tego wyrobu/urzadzenia

Jesli wyrdb/urzadzenie nie znajduje sie juz w Paristwa posiadaniu, prosimy przekaza¢ niniejszy Komunikat
nowemu wtascicielowi. Prosimy takze przekazaé nam dane nowego wtasciciela wyrobu/urzadzenia, o ile
ma to zastosowanie.

W razie potrzeby o niniejszym komunikacie zostanie powiadomiony odpowiedni urzad krajowy.

Z powazaniem,

02 sierpnia 2018 r.

dr Peter Schardt Jiirgen Buckow
Dyrektor SHS DI XP Dyrektor SHS DI XP QT
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