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Wazna informacja dla klientow dotyczgca bezpieczenstwa i dziatania korygujacego
podejmowanego w miejscu instalacji:

AX064/17/S

Wazna informacja dla klientéw dotyczaca bezpieczenstwa i dziatania korygujacego
podejmowanego w miejscu instalacji:
systemy Artis uzywane razem ze stotem Artis

Szanowni Panstwo!
Informujemy o potencjalnym problemie z Panstwa stotem Atrtis.

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

Podwozie blatu stotu Artis jest zamontowane na podstawie stotu i przymocowane sworzniem.
Sworzen jest unieruchomiony za pomoca pierscienia zabezpieczajgcego.

Jedli pierscien zabezpieczajgcy nie jest zamontowany lub jest zamontowany nieprawidtowo,
sworzen moze wysungc sie z podstawy, a podwozie blatu stotu moze zsung¢ sie na podfoge.

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

Systemu i stotu pacjenta mozna uzywac¢ w zwykty sposob.
Jedli podwozie blatu stotu zsunie sie na podioge, operator lub pacjent moze odnies¢ obrazenia.
Nie bedzie mozliwe kontynuowanie procedury.

W jaki sposéb wykryto problem i jaka jest jeqo podstawowa przyczyna?

Problem wykryto, gdy podwozie blatu stotu zsuneto sie na podtoge podczas pochylania. Byt to
pierwszy i dotad jedyny taki przypadek.

Pierwotng przyczyng byto nieprawidtowe zamontowanie pierscienia zabezpieczajgcego podczas
montazu lub konserwaciji stotu.

W rzadkich przypadkach nieprawidtowo zamontowany piercien zabezpieczajgcy moze odtgczyc
sie i w okreslonych warunkach sworzeh moze przemiesci¢ sie poza swoje gniazdo.
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Pismo z dnia 10.12.2017
do Do wszystkich uzytkownikéw systemow Artis ze stotem Artis.

Jakie czynnosci sg podejmowane w celu zminimalizowania ryzyka?

Nasz serwis skontroluje wszystkie stoty, w ktérych problem moze wystepowac.
Potozenie sworznia i pierscieni zabezpieczajgcych zostanie sprawdzone i w razie potrzeby
dokonana zostanie korekta lub wymiana.

Jaka jest skutecznosé¢ dziatan koryqujacych?

Dziatanie korygujgce wyeliminuje pierwotng przyczyne problemu i zapobiegnie jego ponownemu
wystapieniu.

W jaki sposdb dziatanie korygujace zostanie zrealizowane?

Nasz serwis skontaktuje sie z Panstwem w celu umowienia sie na termin przeprowadzenia dziatania
korygujacego. Aby ustali¢ wczesniejszy termin, mogg Panstwo sami skontaktowaé sie z naszym
serwisem.

Niniejsze pismo zostanie rozestane do klientow, ktorych dotyczy ten problem, jako aktualizacja
AX065/17/S.

Jakie jest ryzyko dla pacjentow, ktorzy byli wezesniej badani lub leczeni przy uzyciu teqo
systemu?

Nie ma ryzyka dla pacjentow, ktérzy byli wczesniej badani lub leczeni.

Dziekujemy Panstwu za wspotprace w zwigzku z niniejszym komunikatem dotyczgcym
bezpieczehstwa. Prosimy o niezwtoczne powiadomienie i poinstruowanie wszystkich cztonkéw
personelu Panstwa organizacji, ktorzy powinni wiedzie¢ o opisanym problemie. Prosimy takze
przekazac te informacje na temat bezpieczehnstwa wszelkim innym organizacjom, dla ktérych
podejmowane czynnosci mogg byc istotne.

Jedli urzadzenie, ktérego dotyczy komunikat, zostato sprzedane i zmienit sie wiasciciel

urzadzenia, woéwczas niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ nowemu witascicielowi. Prosimy
rowniez o przekazanie nam danych nowego wiasciciela, o ile jest to mozliwe.

Z powazaniem,

Piotr Adamczewski, kierownik ds. serwisu
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