SI E M E N S Healthcare Sector

Siemens AG, H IM AX QM, Siemensstr. 1, 91301 Forchheim Kontakt w jednostce RU:
Imie i nazwisko: Piotr Adamczewski
Do wszystkich uzytkownikéw systemoéw Dziat: HCS
E-mail: Piotr.adamczewski@siemens.com

Artis zeego z ramieniem C o numerach Data: 22.09.2014
seryjnych z przedziatu od 1000 do 1599

Wazna informacja dla klientéw dotyczaca bezpieczenstwa i dziatania
korygujaceqo podejmowaneqo w miejscu instalacji:

AX020/14/S

Informacja o dziataniu korygujagcym podejmowanym w miejscu instalacji systemow Artis
zeego z ramieniem C o numerach seryjnych z okreslonego przedziatu

Drogi uzytkowniku!

Pragniemy poinformowaé o wprowadzeniu udoskonalonego sposobu prowadzenia przewodu w

systemach Artis zeego z ramieniem C o numerach seryjnych z przedziatu od 1000 do 1599.

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

Istnieje mozliwosc¢, ze przewod wewnagtrz ramienia C systemow, w ktérych wystepuje problem,
zostat nieprawidtowo poprowadzony. Jesli nie zostang podjete dodatkowe dziatania, moze dojsé
do przerwania przewodu wewnatrz ramienia C. Problem nie bedzie wystepowac ciggle, lecz
moze wystgpi¢ losowo w trakcie eksploatacji systemu.

Jaki jest wpltyw na dzialanie systemu i jakie sa potencjalne czynniki ryzyka

Poczatkowo problem nie ma wptywu na dziatanie systemu. Nieprawidtowe prowadzenie
przewodu moze jednak powodowaC jego przyspieszone zuzycie. W razie niepodjecia
wskazanego tutaj dziatania korygujgcego moze doj$¢ do przerwania przewodu, co doprowadzi
do ograniczen w dziataniu lub nawet awarii systemu. W takiej sytuacji moze nastgpié
przerwanie trwajgcej procedury.
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SIEMENS

Strona 2, Informacja dla klientéw dotyczgca
bezpieczenstwa, w sprawie AX020/14/S

W jaki sposéb wykryto problem i jaka jest jego podstawowa przyczyna

Problem wykryto podczas regularnej konserwacji produktow. Jego podstawowg przyczyng jest
potencjalnie nieoptymalne prowadzenie przewodu.

Jakie srodki sg podejmowane w celu zminimalizowania ryzyka

W ramach modernizaciji AX020/14/S zmieniony zostanie sposob prowadzenia przewodu.

Jaka jest skutecznos¢ dziatan korygujacych

Dziatanie korygujgce faktycznie zapobiega dalszemu zuzyciu i uszkodzeniu przewodow.

W jaki sposéb dziatanie koryqujace zostanie zaimplementowane

Nasz serwis skontaktuje sie z Pahstwem w celu umowienia sie na termin przeprowadzenia
powyzszego dziatania korygujgcego. Aby ustali¢ wczesniejszy termin, mogg Panstwo sami
skontaktowac sie z naszym serwisem.

Niniejsze pismo rozestane zostanie do wszystkich klientéw, ktérych dotyczy problem, jako
modernizacja AX 021/14/S.

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

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

Dziekujemy Panstwu za wspotprace w zwigzku z niniejszg informacjg dotyczaca
bezpieczenstwa. Prosimy o niezwloczne powiadomienie i poinstruowanie wszystkich cztonkéw
personelu Panstwa organizacji, ktorzy powinni wiedzie¢ o opisanym problemie. Prosimy takze
przekaza¢ te informacje na temat bezpieczenstwa wszelkim innym organizacjom, dla ktérych
podejmowane czynnosci mogg by¢ istotne.

Jesdli urzadzenie, ktérego dotyczy komunikat, zostato sprzedane i zmienit sie wtasciciel
urzagdzenia, wowczas niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ nowemu wiascicielowi. Prosimy
rowniez o przekazanie nam danych nowego wiasciciela, o ile jest to mozliwe.

Z powazaniem

Piotr Adamczewski
Kierownik ds. Serwisu AX
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