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Do wszystkich uzytkownikéw systeméw Siemens Cios E-mail E'Otlr-ﬁ_damczeWSk'@Slemens-
Spin iAIpha ealthineers.com
Data 07.2020

Informacja dla klientéw dotyczgca bezpieczeistwa w sprawie dziatania
korygujacego:

AX014/20/S

Temat: Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa w miejscu instalacji: wymiana plytki drukowanej
(,,gtéwnego sterownika D80” w wersjach wczesniejszych niz 04) bedacej czescig niektorych systemdw Cios
Spin i Cios Alpha.

Szanowni Panstwo!

Informujemy o potencjalnym problemie dotyczgcym niektérych systemdw Cios Spin i Cios Alpha, w ktérych
zamontowany jest gtéwny sterownik D80 w wersjach wczesniejszych niz 04.

Systemy, ktérych dotyczy problem, mozna rozpoznac po numerze seryjnym. Prosimy sprawdzi¢ na ponizszej
liscie, czy Panstwa system do nich nalezy.

Nr Systemy, ktorych dotyczy problem

10xxx 10001; 10003; 10010-10027; 10029-10031; 10033-10040; 10042—10045;
10048-10052; 10054-10110; 10112-10119

11xxx 11000-11004; 11006-11028; 11030-11101; 11103-11183; 11185-11205; 11207-11372; 11374-11387; 11600—
11608

12xxx 12000-12014; 12016-12024; 12026-12045; 12047-12052; 12054; 12200-12207; 12301-12493; 12495-12505;

12507-12522; 12524-12550; 12552-12571; 12573; 12575-12610; 12612-12746; 12800-12803; 12805-12811;
12813-12889; 12891-12959; 12961-12973; 12975-12999

13xxx 13000-13085; 13087; 13088; 13092; 13103-13105; 13114; 13121
4XXXX 416; 40000; 40001; 40003-40021; 40030; 40038; 40070
5xxXXX 50001-50053; 50055; 50075

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

Nasze systemy Cios oferujg mozliwos¢ tgczenia wdzka z jednostkg gtéwng (ramieniem C) w trakcie pracy
systemu. Polega ona na tym, ze uzytkownik kliniczny moze podtgczaé/odtgczaé ztgcze X10 przewodu
gtéwnego (patrz ilustracja 1 ponizej) w dowolnym momencie w trakcie sesji klinicznej, pod warunkiem ze
system jest podtgczony elektrycznie i wigczony. W bardzo nielicznych przypadkach podtgczenie w trakcie
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pracy moze spowodowad usterke elektryczng gtéwnego sterownika D80 generatora, ktory jest czescig
jednostki gtéwnej (ramienia C).

ilustracja 1: przyktad ztqcza X10 z przewodem gtownym podtgczonego do ramienia C systemu Cios Spin

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

Jesli podczas podtagczania w trakcie pracy wystgpi wspomniana powyzej usterka, obrazowanie stanie sie
trwale niedostepne i dojdzie do przerwania procedury klinicznej. W takim przypadku niezbedna bedzie
interwencja serwisowa polegajgca na wymianie uszkodzonego elementu sprzetowego w celu przywrdécenia
sprawnosci urzadzenia.

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

Problem zostat wykryty w trakcie sesji demonstracyjnej, gdy inzynier ds. zastosowan chciat skorzysta¢ z
mozliwosci potaczenia elementéw systemu Cios Alpha VA30 podczas pracy. Podstawowg przyczyng problemu
jest wada konstrukcyjna komponentu gtéwnego sterownika D80 w wersjach wczeéniejszych niz 04.

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

Zalecamy niezwtoczne zaprzestanie korzystania z opisanej wyzej mozliwosci tgczenia podczas pracy do czasu,
az zostanie zrealizowana modernizacja sprzetowa AX014/20/S.

Jakie czynnosci sg podejmowane w celu zminimalizowania ryzyka?

Inzynier serwisu wymieni gtéwny sterownik D80 Panistwa systemu na sterownik w nowej wersji.
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Jaka jest skutecznos¢ dziatan korygujacych?

Po wymianie gtdwnego sterownika D80 zmniejszy sie prawdopodobienstwo wystgpienia wspomnianej wyzej
usterki gtdwnego sterownika i wynikajgcego z niej przerwania procedury po prébie podtgczenia podczas
pracy.

W jaki sposdb dziatanie korygujgce zostanie zrealizowane?

Dziatanie korygujace zostanie zrealizowane w Panistwa placéwce przez inzyniera serwisu jako planowana
modernizacja sprzetu AX014/20/S.

Nasz serwis skontaktuje sie z Paiistwem w celu umdwienia sie na termin przeprowadzenia powyzszego
dziatania korygujacego. Niniejsze pismo zostanie rozestane do wszystkich klientéw, ktérych dotyczy ten
problem, jako aktualizacja AX013/20/S.

Czy problem wystepuje takze w nowych produktach?

Nowe produkty sg juz fabrycznie wyposazone w gtoéwny sterownik D80 o poprawionej konstrukcji.

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

Nie ma ryzyka dla pacjentéw badanych lub leczonych wczes$niej za pomocg systemoéw, ktorych dotyczy
problem.

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

Dziekujemy za zrozumienie i wspodtprace oraz prosimy o natychmiastowe przekazanie odpowiednich
instrukcji dotyczgcych bezpieczenstwa personelowi. Niniejszy komunikat nalezy zachowaé w Panistwa aktach
dotyczacych produktu. Informacje nalezy przechowywaé przynajmniej do czasu ukonczenia dziatan
zaradczych. Prosimy takze przekazaé te informacje na temat bezpieczenstwa wszelkim innym organizacjom,
dla ktérych podejmowane czynnosci mogg by¢ istotne.

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

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

Z powazaniem

Piotr Adamczewski, Kierownik ds. serwisu

Cyfrowo podpisane przez Adamczewski
Piotr

DN: cn=Adamczewski Piotr, o=Siemens,

Adamczewski
P I Otr ﬁg\aa"lL;E:)E(:.Sa.gs:czewskl@swemens'

Data: 2020.07.15 15:15:56 +02'00"
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