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Do wszystkich uzytkownikdw systemdéw ARTIS pheno z
monitorem Large Display
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Id. dziatania AX021/20/S
korygujacego

Informacja dla klientéw dotyczaca bezpieczenstwa w sprawie dziatania
korygujacego:

Temat: Niepowodzenie transmisji w systemach ARTIS pheno z monitorem Large Display.

Szanowni Panstwo!

Informujemy o potencjalnym problemie z Paristwa systemem ARTIS pheno z monitorem Large Display oraz o
dziataniu korygujgcym, ktdre zostanie podjete.

Na czym polega problem i kiedy wystepuje?

Z powodu kilku probleméw technicznych w dwdéch nadajnikach-odbiornikach wideo moze dojs¢ do utraty
sygnatu wideo z jednego z nadajnikéw-odbiornikdw monitora Large Display.

W bardzo rzadkich przypadkach moze sie zdarzy¢, ze zawiodg oba nadajniki-odbiorniki monitora Large Display,
co doprowadzi do utraty obu sygnatéw wideo.

Problem ten moze dotykac sporadycznie monitora Large Display w pokoju badan oraz monitoréw w sterowni.

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

Wystgpienie problemu moze doprowadzi¢ do nieprawidtowosci transmisji wideo i sytuacji, w ktérej monitor
Large Display przestanie prawidtowo dziatac.

Jesli zawiedzie tylko jeden z dwéch nadajnikéw-odbiornikéw wideo, jedna potowa monitora Large Display
bedzie nadal aktywna i bedzie mozna jej uzywaé. W bardzo rzadkich przypadkach zawodzg oba nadajniki-
odbiorniki wideo i na monitorze Large Display nie bedzie widoczny zaden sygnat, a korzystanie z monitora nie
bedzie mozliwe.
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W jaki sposdb wykryto problem i jaka jest jego podstawowa przyczyna?

Problem wykryto podczas regularnego monitorowania eksploatowanych produktéw. Problem byt
spowodowany nieprawidtowoscig w procesie produkcyjnym u naszego poprzedniego dostawcy podzespotow
do transmisji wideo.

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

Zdecydowanie zalecamy ustanowienie odpowiednich procedur awaryjnych do czasu wykonania dziatania
korygujacego. W kazdym przypadku nalezy zapewni¢ mozliwos¢ kontynuowania leczenia pacjenta w inny
sposob, jesli istnieje jakiekolwiek potencjalne zagrozenie dla pacjenta.

Jakie dziatania podejmuje producent w celu zminimalizowania ryzyka?

Nasz serwis wymieni wadliwe facza stuzace do transmisji wideo.

Jaka jest skutecznos¢ dziatania korygujacego?

Dziatanie korygujgce zmniejsza prawdopodobieristwo wystgpienia nieprawidtowosci.

W jaki sposdb dziatanie korygujace zostanie zrealizowane?

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

Niniejsze pismo zostanie rozestane do klientdw, ktérych dotyczy ten problem, jako aktualizacja AX022/20/S.

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

W opinii producenta nie wystepuje ryzyko dla pacjentéw, ktérzy byli wczesniej badani lub leczeni.

Prosimy dopilnowaé, aby odpowiednie informacje dotyczace bezpieczenstwa przedstawione w niniejszym
komunikacie otrzymali w Panstwa organizacji wszyscy uzytkownicy produktéw, ktérych one dotycza, a takze
inne osoby, ktdre 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 ukoniczenia dziatan
korygujacych.

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

Jesli urzadzenie, ktérego dotyczy komunikat, zostato sprzedane i zmienit sie wtasciciel urzgdzenia, wéwczas
niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ nowemu witascicielowi. Prosimy réwniez o przekazanie nam danych
nowego wiasciciela, o ile jest to mozliwe.

Z powazaniem

Jakub Krajewski

Kierownik Sekcji Serwisu AX
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