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Wazna informacja dla klientéw dotyczaca bezpieczenstwa i dzialania korygujaceqo
podejmowanego w miejscu instalacji:

AX045/18/S, AX006/19/S, AX007/19/S

Wazna informacja dla klientow dotyczgaca bezpieczenstwa i dzialania korygujgcego
podejmowanego w miejscu instalacji: Systemy Artis zee i Artis Q/Q.zen dostarczone w okresie
od maja 2018 .

Szanowni Panstwo!

Informujemy o potencjalnym problemie z Panstwa systemem ARTIS wyposazonym w okreslonego
typu modut sterujacy silnikami dostarczany od maja 2018 r.

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

W systemach Artis, w ktérych wystepuje problem, ruch ptywajacego blatu stotu moze zostac
zablokowany po aktywacji czujnika kolizji w trakcie ruchow systemu. W takiej sytuacji system
wykrywania kolizji wyswietla na monitorze komunikat dla uzytkownika.

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

Zwykle aktywacja czujnika kolizji spowoduje zablokowanie wszystkich ruchéw systemu, ale z
zachowaniem mozliwos$ci przemieszczania ptywajgcego blatu stotu. W systemach Artis, w ktérych
wystepuje problem, ruch ptywajgcego blatu stotu rowniez jest blokowany. Moze to spowodowac
opdznienie lub przerwanie interwencji z udziatem pacjenta i ewentualnie koniecznos¢ zastosowania
procedury ewakuacji pacjenta.

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

Problem wykryto podczas regularnego monitorowania eksploatowanych produktow.
Pierwotng przyczyng blokady ruchu blatu stotu (w poziomie i w pionie) jest btgd w oprogramowaniu

modutu sterujgcego w podstawie. Problem pojawit sie wraz z wprowadzeniem w maju 2018 roku
nowego modutu sterujgcego silnikami.
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Jaki skutek odniesie dziatanie korygujace?

Dziatanie korygujgce polega na aktualizacji oprogramowania systemu. Aktualizacja ta wyeliminuje
pierwotng przyczyne problemu i zapobiegnie jego powtarzaniu sie w przysztosci.

Jakie dziatania moga podjaé uzytkownicy, aby ograniczyé ryzyko?

Ruch systemu mozna wznowic, stosujgc funkcje obejscia zabezpieczen i przemieszczajgc elementy
systemu poza strefe kolizji.

W trybie obejscia zabezpieczen mozna podjg¢ prébe wyeliminowania stanu Kolizji poprzez
przemieszczenie podstawy lub napedzanych silnikami osi stotu (podnoszenia, pochylenia, ztamania),
obrécenie stotu poza strefe kolizji lub przesuniecie pacjenta wzgledem blatu stotu (np. poprzez
pociggniecie za materac).

Jakie dziatanie podejmiemy?

Nasz serwis skontaktuje sie z Panstwem w celu uméwienia sie na termin przeprowadzenia dziatania
korygujgcego. Aby ustali¢ wczesniejszy termin, mogg Panstwo sami skontaktowa¢ sie z naszym
serwisem.

Niniejsze pismo zostanie rozestane do klientow, ktérych dotyczy ten problem, jako aktualizacja
AX047/18/S.

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

Obecnie nie sg nam znane zadne zagrozenia dla pacjentow, ktorzy byli wczes$niej badani lub leczeni.

Prosimy niezwtocznie poinformowac i odpowiednio poinstruowaé wszystkich cztonkéw personelu
Panstwa organizacji oraz wszelkie inne osoby mogace korzysta¢ z Panstwa produktu Artis bedgcego
tematem niniejszego pisma, ktore muszg wiedzie¢ o opisywanym problemie. Ponadto uprzejmie
prosimy o przekazanie tej informacji na temat bezpieczenstwa wszelkim innym organizacjom, dla
ktorych podejmowane czynnosci mogg by¢ istotne.

Jesli urzadzenie, ktérego dotyczy komunikat, zostato sprzedane i zmienit sie wiasciciel urzadzenia,
wowczas niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ nowemu wiascicielowi. W takim przypadku prosimy o
przekazanie nam danych nowego wiasciciela, o ile jest to mozliwe.

Dziekujemy Panstwu za wspétprace w zwigzku z niniejszym komunikatem dotyczgcym bezpieczehstwa.

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

Z powazaniem,

Piotr Adamczewski, kierownik ds. serwisu
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