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Identyfikator dziatania  AX008/23/S
korygujacego

Informacja dla klientow dotyczaca bezpieczenstwa w sprawie dziatania
korygujacego

Temat: Mozliwy brak emisji promieniowania RTG z powodu przecigzenia termicznego ztgczy przewodoéw
generatora systemu
Szanowni Paristwo!

Informujemy o potencjalnym problemie z Paristwa systemem Artis oraz o dziataniu korygujacym, ktére
zostanie podjete.

Na czym polega problem i kiedy wystepuje?

Z powodu problemu sprzetowego w ztgczach przewoddw generatora systemu moze dojs¢ do przecigzenia
termicznego potaczen przewoddw w przypadku zbyt intensywnego prowadzenia fluoroskopii/akwizycji.

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

Jesli ten problem wystgpi, moze by¢ wyczuwalny zapach spalenizny wydobywajacy sie z szafki generatora, a
system moze utraci¢ zdolno$¢ do obrazowania w odpowiedniej ptaszczyznie. Moze to doprowadzi¢ do
koniecznosci anulowania leczenia klinicznego lub kontynuowania leczenia w systemie alternatywnym.

Tylko serwis bedzie mégt przywrdci¢ system do petnej sprawnosci.

Stronalz?2



e ®

SIEMENS ...

@

[

W jaki sposdb wykryto problem i jaka jest jego podstawowa przyczyna?

Problem wykryto podczas regularnego monitorowania eksploatowanych produktéw. Podstawowg przyczyna jest
niewtasciwy etap produkcji ztgcza przewodu.

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

W kazdym przypadku nalezy zapewni¢ mozliwos¢ kontynuowania leczenia pacjenta w inny sposéb, jesli
istnieje jakiekolwiek potencjalne zagrozenie dla pacjenta.

Jakie dziatania podejmuje producent w celu zminimalizowania ryzyka?

Proces produkcji zostat odpowiednio zmodyfikowany. Czesci, ktérych dotyczy problem, zostang wymienione
przez serwis w celu wyeliminowania problemu.

Jaka jest skutecznos¢ dziatania korygujacego?

Dziatanie korygujace (wymiana czesci) catkowicie wyeliminuje ten konkretny problem.

W jaki sposdb dziatanie korygujace zostanie zrealizowane?

Nasz serwis skontaktuje sie z Paristwem w celu umdwienia sie na termin przeprowadzenia powyziszego
dziatania korygujacego.

Niniejsze pismo zostanie rozestane do klientéw, ktérych dotyczy ten problem, jako aktualizacja AX009/23/S.

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

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

Prosimy dopilnowa¢, aby odpowiednie informacje dotyczgce bezpieczenstwa przedstawione w niniejszym
komunikacie otrzymali w Panstwa organizacji wszyscy uzytkownicy produktow, ktérych one dotycza, a takze
inne osoby, ktdre powinny te informacje otrzymac.

Dziekujemy za zrozumienie i wspdtprace oraz prosimy o natychmiastowe przekazanie odpowiednich
instrukcji dotyczacych bezpieczenstwa personelowi. Niniejszy komunikat nalezy zachowa¢ w Panstwa aktach
dotyczacych produktu. Informacje nalezy przechowywac przynajmniej do czasu ukonhczenia dziatan
korygujacych.

Prosimy takze przekazac te informacje na temat bezpieczenstwa wszelkim innym organizacjom, dla ktérych
podejmowane czynnosci moga byc istotne.

Jesli urzadzenie, ktérego dotyczy komunikat, zostato sprzedane i zmienit sie wtasciciel urzadzenia, wéwczas
niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ nowemu wtascicielowi. 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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