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Informacja dla klientéw dotyczaca
bezpieczenstwa w sprawie dziatania korygujacego

Temat: Miejsce zamontowania modutu wejs¢ sygnatéow (ComboBox)

Szanowni Panstwo!

Informujemy o potencjalnym problemie z Panstwa systemem AXIOM Sensis XP, Sensis/Sensis Lite lub Sensis
Vibe Combo oraz o aktualizacji rozdziatu ,,Umiejscowienie modutu wejs¢ sygnatdow” w instrukcji obstugi.

Na czym polega problem i kiedy wystepuje?

Modut wejsé sygnatéw (Signal Input Box — SIB lub iSIB) systemu Sensis jest przewidziany do zamontowania
pod stotem pacjenta. Réwniez w konstrukcji zabezpieczed systemu modutu wejsé sygnatdéw przyjeto
zatozenie, ze modut bedzie zamontowany witasnie w tym domysinym miejscu. W przypadku zamontowania
modutu w innym miejscu zabezpieczenia moga nie by¢ w petni skuteczne.

Na spodzie modutu wejsé¢ sygnatdw systemu Sensis znajdujg sie frezowane haczyki. Te przygotowane
fabrycznie haczyki pozwalajg na zamontowanie modutu wejs¢ sygnatéw na szynie do montazu akcesoriéw
(np. przy stole pacjenta) lub w podobnym miejscu, w ktéorym mozliwy jest montaz na szynie. W przypadku
zamontowania modutu wejsé¢ sygnatow w miejscu innym niz domysine nalezy przestrzegaé¢ dodatkowych
ograniczen.

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

W przypadku zamontowania modutu wejs¢ sygnatdw w miejscu innym niz domysine mozliwe sg nastepujace
scenariusze:

Dotkniecie modutu wejs¢ sygnatdéw przez pacjenta:

Moze spowodowac przeptyw do pacjenta prgdu uptywu wiekszego niz dozwolony przy dotknieciu, jesli modut
wejs¢ sygnatdw bedzie zamontowany w sposéb umozliwiajgcy przypadkowe dotkniecie przez pacjenta
metalowej obudowy tego modutu.
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Przedostanie sie rozlanej cieczy do wnetrza modutu wejs¢ sygnatow:

Modut wejs¢ sygnatdow spetnia wymagania dotyczace ochrony przed pionowo spadajgcymi kroplami cieczy.
Nie zalezy to od miejsca zamontowania. Jednak zamontowanie modutu w innym miejscu, np. na szynie, moze
wigzac sie ze zmiang orientacji modutu wejsé sygnatéw na taka, przy ktdrej mozliwy bedzie naptyw cieczy do
modutu w kierunku poziomym. Wynika to z faktu, ze na spodzie modutu wejs¢ sygnatéw znajduje sie
metalowa kratka, ktéra w przypadku montazu w miejscu innym niz domysine moze by¢ odstonieta.

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

Problem zostat wykryty wewnetrznie podczas przegladéw kontrolnych.
W zwigzku z opisywanym problemem nie zgtoszono zadnych skarg ani zdarzen niepozadanych.

W poszczegdlnych dokumentach podano rézine informacje o oczekiwanych miejscach zamontowania i
konieczne jest ich zaktualizowanie, tak by instrukcje byty bardziej sciste. Dotyczy to Arkusza z danymi,
Instrukcji obstugi, podrecznika planowania, a takze instrukcji instalacji. W zwigzku z tym moze dojs¢ do
nieprawidtowego zinterpretowania informacji o oczekiwanym miejscu zamontowania oraz odstepstwa od
domysinego miejsca w sposdb niezapewniajgcy petnego uwzglednienia dodatkowych rodzajéw ryzyka.

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

Prosimy o postepowanie wedtug instrukcji zamieszczonych w zatagczonym uzupetnieniu, ktére stanowi
dodatek do rozdziatu ,,Umiejscowienie modutu wejs¢ sygnatow” w Instrukcji obstugi.

Jakie dziatania podejmuje producent w celu zminimalizowania ryzyka?

Przetestowano rézne warianty montazu i dopuszczono montaz modutu wejs¢ sygnatéw w innych miejscach,
np. pod stotem, z zachowaniem nastepujgcych ograniczen:
Modut wejs¢ sygnatow byt zamontowany tak, by pozostawat nieruchomy.
Modut wejs¢ sygnatdw musi znajdowac sie w miejscu, do ktérego pacjent nie moze dosiegna¢.
Modut wejs¢ sygnatdw musi by¢ zabezpieczony przed zalaniem go ciecza.

Odpowiednia dokumentacja zostata zaktualizowana; zaktualizowana dokumentacja zostanie przekazana
klientom, ktérych dotyczy opisywany problem.

W jaki sposdb dziatanie korygujace zostanie zrealizowane?

Niniejsze pismo wraz z zataczonym uzupetnieniem zostanie rozestane do klientdw, ktérych dotyczy, jako
aktualizacja AX033/21/S, a oba te dokumenty nalezy dotgczy¢ do dokumentacji systemu.

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

Nie ma ryzyka dla pacjentow badanych lub leczonych wczesniej za pomocg systemodw, ktérych dotyczy
problem.

Prosimy dopilnowac, aby odpowiednie informacje dotyczgce 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 wspdtprace oraz prosimy o natychmiastowe przekazanie odpowiednich
instrukcji dotyczacych bezpieczenstwa personelowi. Niniejszy komunikat nalezy zachowaé w Panstwa aktach
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dotyczacych produktu. Informacje nalezy przechowywac przynajmniej do czasu ukorczenia dziatan
korygujacych.

Prosimy takze przekazac te informacje na temat bezpieczenstwa wszelkim innym organizacjom, dla ktérych
podejmowane czynnosci moga by¢ 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 witasciciela, o ile jest to mozliwe.

Z powazaniem

Jakub Krajewski
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Zatgcznik 1
Produkt/nazwa handlowa Model nr
AXIOM Sensis, Combo 64 IECG | 6623974
AXIOM Sensis, Hemo LOW 6634633
AXIOM Sensis, Combo 32 IECG | 6634641
AXIOM Sensis, EP 129 IECG 6634658
Sensis 10764561
Sensis Lite 10764562

Sensis Vibe Combo

11007642
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Wybor miejsca zamontowania
modutu wejsc sygnatow (SIB/

iSIB/ComboBox)

Niniejsze uzupetnienie zawiera informacje dotyczqce wszystkich systeméw Sensis.
Nalezy przestrzega¢ nastepujgcych zalecen podczas uzytkowania systemu.

Niniejsze uzupetnienie zawiera informacje o wyborze miejsca zamontowania modutu
wejs$¢ sygnatéw (SIB/iSIB/ComboBox).

W tresci niniejszego dokumentu modut wej$¢ sygnatéw nazywany jest modutem Com-
boBox.

Nieprawidtowy montaz modutu ComboBox

Ryzyko porazenia prgdem elektrycznym w wyniku dotkniecia modutu ComboBox
przez pacjenta Lub zalania go cieczq

Ryzyko nieprawidtowego dziatania systemu w wyniku zalania cieczq
Zagrozenia mechaniczne, takie jak upadek, narazenie na drgania i wstrzgsy

¢ Modut ComboBox musi by¢ zamontowany nieruchomo w statym potozeniu.

¢ Modut ComboBox musi by¢ umieszczony tak, by pacjent nie mégt go dosiegngé.

¢ Modut ComboBox musi by¢ chroniony przed zalaniem cieczami.

Te wymagania dotyczqce montazu bedg spetnione, jesli pracownik firmy Siemens
Healthineers umiesci modut ComboBox pod stotem pacjenta od strony stop, mocujgc
go do wspornika przeznaczonego specjalnie do tego celu.

We wszystkich innych miejscach montazu nalezy zastosowa¢ dodatkowe $rodki w celu
spetnienia powyzszych wymagan, np. zatozy¢ jatowy pokrowiec.

Jesli konieczna jest zmiana pierwotnego miejsca montazu lub jesli potrzebna jest po-
moc w prawidtowym zamontowaniu, nalezy skontaktowac¢ sie z dziatem Siemens
Healthineers Customer Service.

Zaktadanie jatowego pokrowca

Do ochrony przed zalaniem cieczami nalezy stosowac jatowe pokrowce.

Nalezy zapewni¢ spetnienie nastepujgcych warunkéw:

v Plastikowa pokrywa modutu wejs¢ sygnatéw musi by¢ zamknieta.

v Nie moze by¢ przekroczony termin przydatnosci jatowych pokrowcéw do uzycia.

¢ Jatowy pokrowiec nalezy zatozy¢ poprzez naciggniecie go na cze$¢ obudowy od st-
rony sufitu.
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- Wybor miejsca zamontowania modutu wejs¢ sygnatow (SIB/iSIB/ComboBox)

Ewentualne pytania dotyczqce zamawiania jatowych pokrowcéw nalezy kierowaé do
firmy Siemens Healthineers.
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