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Do uiytkownikéw systeméw Cios Alpha E-mail: Piotr.adamczewski@siemens-healthineers.com
VA20/VA30 i Cios Fusion
Wazny komunikat dla klientow dotyczacy bezpieczenstwa i dziatania

korygujaceqo, ktére zostanie podjete w miejscu instalacji:

AX033/19/S

Wazna informacja na temat bezpieczeinstwa AX033/19/S
Szanowni Panstwo!

Panstwa system Cios to wysokiej jakosci mobilne ramie C, ktore spetnia wszystkie okreslone
przepisami wymagania dotyczgce wyswietlania informacji o dawce. Dlatego w aparacie
zainstalowana jest komora do pomiaru DAP (DAP = iloczyn dawki i powierzchni, dose area
product).

Na czym polega problem, ktéry wymaga rozwiagzania, i kiedy wystepuje?
Istnieje mozliwos¢, ze w komorze DAP nie ma folii izolacyjnej na zewnatrz elektrod
weglowych.

W jaki sposéb problem wplywa na dzialanie systemu i jakie sg potencjalne zagrozenia?
W zwigzku z problemem produkt nie podlega zadnym ograniczeniom i uzytkownicy mogg go
bezpiecznie uzywa¢ w procedurach z udziatem pacjentow. W pewnych okolicznosciach
wystepuje jednak potencjalne zagrozenie dla technika serwisu wykonujgcego czynnosci przy
komorze DAP. Ze wzgledu na brak folii nie mozna wykluczyé wypadku spowodowanego
przeptywem pradu elektrycznego, cho¢ natezenie pragdu w komponencie jest bardzo niskie.

Jakie dzialanie zostanie podjete?

Sprawdzimy komore DAP w Panstwa systemie i w razie potrzeby wymienimy jg na prawidtowo
wykonang, zaizolowang komore DAP. Niniejsze pismo zostanie rozestane do klientow,
ktorych dotyczy ten problem, jako aktualizacja AX032/19/S.
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W jaki sposéb problem zostat wykryty?

Problem zostat wykryty podczas koncowych testéw innego, poréwnywalnego systemu i na
podstawie zastosowanych partii komponentéw stwierdzono jego wystepowanie w kilku
zainstalowanych urzgdzeniach.

W jaki sposéb dziatanie koryqujace zostanie zrealizowane?

Nasz serwis ustali z Panstwem termin realizacji dziatania korygujgcego. Aby wymiana
przebiegta bezpiecznie, dziatanie bedzie realizowat personel serwisowy specjalnie
przeszkolony w zwigzku z opisywanym problemem.

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

W zwigzku z problemem produkt nie podlega Zzadnym ograniczeniom i uzytkownicy mogag go
bezpiecznie uzywa¢ w procedurach z udzialem pacjentéw. Opisywany problem jest
nieprawidiowoscig konstrukcyjna, ktéra nie ma wptywu na wczesniejsze diagnozy i terapie
pacjentow.

Z gory dziekujemy za Panstwa wspoiprace w zwigzku z sytuacjg opisang w niniejszym
komunikacie dotyczgcym bezpieczenstwa i prosimy o niezwloczne powiadomienie
odpowiednich pracownikdw Panstwa instytucji, ktorzy powinni otrzymaé informacje o tym
problemie, a takze o przekazanie im odpowiednich instrukcji. Prosimy takze przekazac te
informacje na temat bezpieczenstwa wszelkim innym instytucjom, dla ktérych moze ona by¢
istotna.

Jesli urzadzenie, ktorego dotyczy komunikat, zostato sprzedane i zmienit sie wtasciciel
urzadzenia, wowczas niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ obecnemu witascicielowi.
Prosimy takze, o ile to mozliwe, poinformowac nas, kto jest obecnym wtascicielem.

Dziekujemy za poswiecony czas i za wspotprace, zyczac jednoczesnie dalszej udanej
eksploatacji systemu Cios.

Wszelkie pytania dotyczgce niniejszego komunikatu bezpieczenstwa prosimy kierowa¢ do
lokalnego przedstawiciela firmy Siemens Healthcare, pod numer 0800 120 133

Z powazaniem

SIEMENS Healthcare GmbH
Business Area Advanced Therapies
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