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Informacja dla klientéw dotyczaca bezpieczenstwa w sprawie dziatania
korygujacego

Temat: Wymiana ostony monobloku w systemie Cios Select VA21 z detektorem ptaskim

Szanowni Panstwo!

Informujemy o potencjalnym problemie z Panstwa systemem Cios Select VA21 wyposazonym w detektor
ptaski oraz o dziataniu korygujgcym, ktére zostanie podjete.

Na czym polega problem i kiedy wystepuje?

Zastosowano niewtasciwy klej do przyklejenia ptytki z pleksiglasu na zespole ostony gtowicy zintegrowanej w
systemie Cios Select VA21 z detektorem ptaskim (Numer materiatu: 11577298). Moze to prowadzi¢ do
odpadniecia pleksiglasu. Prawdopodobienstwo wystgpienia takiego zdarzenia jest wieksze, gdy czesto
dochodzi do wstrzgsoéw i kolizji.

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

Ptytki z pleksiglasu (przez ktére emitowane sg wigzki laserowe) na zespole ostony gtowicy zintegrowanej moga
odpasé, co wywota ryzyko przedostania sie cieczy do wnetrza urzadzenia. W skrajnym przypadku (na przyktad
gdy po odpadnieciu pleksiglasu do wnetrza dostanie sie duza ilo$¢ cieczy, a uzytkownik lub operator dotknie
znajdujacej sie na ostonie cieczy, ktdra styka sie z wewnetrznymi elementami bedacymi pod napieciem)
istnieje ryzyko porazenia pragdem elektrycznym.
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W jaki sposéb wykryto problem i jaka jest jego podstawowa przyczyna?

Odnotowano wysokie zuzycie oston gtowicy zintegrowanej w eksploatowanych systemach. Dochodzenie
przeprowadzone przez zespét badawczo-rozwojowy wykazato, ze dostawca nie zastosowat wtasciwego typu
zelu krzemionkowego wskazanego na rysunkach technicznych. Dlatego ptytki z pleksiglasu sg niewystarczajgco
skutecznie przyklejone i mogg odpadac.

Jakie dziatania musi podja¢ uzytkownik, aby unikna¢ zagrozen zwigzanych z tym problemem?

W trakcie uzytkowania systemu nie nalezy dopuszczaé, by do jego wnetrza przedostawaly sie ciecze. Przydatne
sg na przyktad takie srodki ochronne, jak jatowe serwety. Nalezy réwniez unikaé¢ narazania gtowicy
zintegrowanej na wstrzagsy. W razie zauwazenia, ze plytki z pleksiglasu popekaty lub odpadty, nalezy
niezwfocznie przerwac uzytkowanie systemu do czasu wymiany ostony.

Jakie dziatania podejmuje producent w celu zminimalizowania ryzyka?

Zainicjowano modernizacje zainstalowanych systemdéw, ktéra polega na wymianie oston glowic
zintegrowanych na nowe ostony spetniajgce wtasciwe kryteria.

Jaka jest skutecznosé dziatania korygujacego?

Wymiana ostony gtowicy zintegrowanej eliminuje opisywany problem.
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W jaki sposdb dziatanie korygujgce zostanie zrealizowane?

Nasz serwis skontaktuje sie z Panstwem w celu umdwienia sie na termin przeprowadzenia powyzszego
dziatania korygujacego.

Niniejsze pismo zostanie rozestane do klientéw, ktérych dotyczy ten problem, jako aktualizacja AX015/23/S.

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

Nie ma ryzyka dla pacjentdw badanych lub leczonych wczesniej za pomoca systeméw, ktérych dotyczy
problem.

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

Dziekujemy za zrozumienie i wspotprace oraz prosimy o natychmiastowe przekazanie odpowiednich instrukcji
dotyczacych bezpieczenstwa personelowi. Niniejszy komunikat nalezy zachowaé¢ w Panstwa aktach
dotyczacych produktu. Informacje nalezy przechowywac przynajmniej do czasu ukonczenia dziatan
zaradczych.

Prosimy takze przekazad te informacje na temat bezpieczenstwa wszelkim innym organizacjom, dla ktérych
podejmowane czynnosci mogg by¢ istotne.

Jesli urzadzenie, ktdrego dotyczy komunikat, zostato sprzedane i zmienit sie wtasciciel urzadzenia, wéwczas

niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ nowemu wtascicielowi. Prosimy réowniez o przekazanie nam danych
nowego witasciciela, o ile jest to mozliwe.

Z powazaniem

Siemens Shanghai Medical Equipment, Ltd.
Obszar biznesowy Advanced Therapies (AT)

Hagen Klausmann Yungiong Gao
Naczelnik obszaru Advanced Therapies Naczelnik dziatu jakosci, AT
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