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Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa w miejscu instalacji

Do wszystkich uzytkownikdw systemow QZObat::.O”taktO""a %?{"kaps"gwirz
MODULARIS Variostar brganizacying e
organizacyjnej
Dziat Marketing
Telefon +49 9131 84-6825
Faks +49 173 9655243
E-mail monika.schwarz@siemens.com
Data

Temat: W systemie MODULARIS Variostar obraz na wyswietlaczu modutu sterowania recznego
MODULARIS jest wstrzymany

Szanowni Panstwo!

Niniejsze pismo zawiera informacje o potencjalnej nieprawidtowosci w dziataniu i wynikajgcym z niej
zagrozeniu dla pacjentow:

Wstrzymanie obrazu na wyswietlaczu modutu sterowania recznego MODULARIS powoduje, ze
informacje na wys$wietlaczu nie sg aktualizowane. Dane dotyczgce aktualnej terapii nie sg wyswietlane.

Kiedy wystepuje nieprawidiowos¢ i jakie jest potencjalne ryzyko?

W rzadkich przypadkach obraz na wyswietlaczu modutu sterowania recznego MODULARIS jest
wstrzymany i informacje na wyswietlaczu nie sg aktualizowane. Nie jest wySwietlana liczba podanych fal
uderzeniowych ani zadne inne parametry, ktore zostaty zmienione przez uzytkownika na module
sterowania recznego. W rezultacie ilo$¢ informacji na temat terapii moze by¢ niewystarczajgca.

Jakie dzialania moze podja¢ uzytkownik, aby unikngé potencjalnego ryzyka?

e Kazdorazowo w przypadku zmiany parametréw na module sterowania recznego MODULARIS
nalezy sie upewnic, ze na wyswietlaczu widoczne sg nowe zaktualizowane wartosci.
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e Jesli obraz na wyswietlaczu modutu sterowania recznego MODULARIS zostanie wstrzymany,
nalezy niezwtocznie przerwac terapie.
o Nalezy takze odtgczy¢ modut sterowania recznego od modutu podstawowego MODULARIS

Variostar i podigczy¢ ponownie. Modut sterowania recznego zostanie automatycznie
zainicjowany i pojawig sie na nim poprawne wartosci. Wéwczas mozliwa bedzie kontynuacja
terapii.

Aktualnie w celu przeciwdziatania wyswietlaniu niepoprawnych danych dotyczgcych terapii uzytkownik
— po zmianie parametrow — powinien sprawdzaé, czy na wyswietlaczu modutu sterowania recznego
widoczne sg nowe, zaktualizowane wartosci.

W jaki sposéb problem zostanie rozwigzany?

Aktualnie prowadzimy nasilone dziatania w celu opracowania rozwigzania, ktore rozwigze ten problem
na state.

Gdy tylko rozwigzanie takie bedzie dostepne, wszystkie systemy, ktdérych dotyczy ten problem, zostang
zaktualizowane.

Dziekujemy za zrozumienie i wspotprace oraz prosimy o natychmiastowe przekazanie odpowiednich
instrukcji dotyczacych bezpieczenstwa personelowi. Niniejszy komunikat nalezy dotgczy¢ do instrukciji
uzytkowania systemu. Do czasu zaimplementowania modyfikacji personel Panstwa instytucji powinien
zachowac szczegdblng ostroznos¢ w zwigzku z opisywanym problemem.

Jesli urzadzenie, ktérego dotyczy informacja, zostato sprzedane i nie znajduje sie juz w Panstwa

posiadaniu, prosimy o przekazanie niniejszego komunikatu ostrzegawczego nowemu wiascicielowi
urzgdzenia. Prosimy takze przekaza¢ nam dane nowego wiasciciela urzgdzenia.

Z powazaniem

Dziat urzgdzen XP Siemens Healthcare GmbH
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Potwierdzenie otrzymania

Adres klienta:

Niniejszym, jako wtasciciel/operator odpowiedzialny za produkt MODULARIS Variostar 0
numerze seryjnym (nr opcjonalny), potwierdzam otrzymanie
nastepujgcego dokumentu:

Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa w miejscu instalaciji

W systemie MODULARIS Variostar obraz na wyswietlaczu modutu sterowania recznego
MODULARIS jest wstrzymany

Miejscowos¢, data

Imie i nazwisko

Podpis
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