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Informacja dla klientéw dotyczaca bezpieczenstwa:

AX030/19/S

Temat: Wazna informacja dla klientéw dotyczaca bezpieczenstwa i dziatan korygujacych
podejmowanych w miejscu instalacji:
Systemy Artis zeego i systemy Artis zee/Q/Q.zen ze stolem Siemens Healthineers (Step/Tilt,

OR).

Szanowni Panstwo!

Ponizej informujemy o potencjalnych problemach z Panstwa systemami ARTIS zeego i Artis
zee/Q/Q.zen wyposazonymi w stét Siemens Healthineers (Step/Tilt, OR).

1. Potencjalny problem z komunikatem ,,Stand battery charging: DO NOT POWER OFF”
(Ladowanie akumulatora statywu: NIE WYLACZAC ZASILANIA) w systemach Artis zeego

a)

b)

Na czym polega problem i kiedy wystepuje?

Komunikat systemowy ,Stand battery charging: DO NOT POWER OFF” (Ladowanie
akumulatora statywu: NIE WYLACZAC ZASILANIA) moze by¢ zastoniety przez inne
komunikaty systemowe i przez to niewidoczny.

Powyzszy komunikat moze zosta¢ wyswietlony, jesli system byt wylgczony przez dtuzszy
czas i zachodzi koniecznos¢ natadowania lub wymiany zapasowego akumulatora statywu
systemu Artis zeego.

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

Jesli akumulator statywu jest roztadowany, istnieje ryzyko, ze nie bedzie mozna zdja¢
pacjenta ze stotu, a w przypadku wylgczenia systemu wszystkie ruchy statywu bedg
zablokowane i odblokowac je bedzie mogt wytgcznie technik serwisu.

Dlatego prosimy wzig¢ pod uwage potrzebe ustanowienia procedur awaryjnych na wypadek
wystgpienia takich okolicznosci do czasu wykonania dziatania korygujgcego opisanego w
punkcie 4. W kazdym przypadku nalezy zapewni¢ mozliwos¢ kontynuowania leczenia
pacjenta w inny sposob, jesli istnieje jakiekolwiek potencjalne zagrozenie dla pacjenta.

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

Problem wykryto podczas regularnego monitorowania eksploatowanych produktow.
Podstawowg przyczyng ukrycia komunikatu jest ustawienie kodu dotyczace priorytetu
komunikatow.
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d) Jakie pilne dziatania ograniczajgce ryzyko zalecamy?

Prosimy zapozna¢ sie z komunikatami systemowymi przed wylgczeniem/zamknigciem
systemu. O ile to mozliwe, nie nalezy wytgczaé systemu, gdy wyswietlany jest komunikat
Lotand battery charging: DO NOT POWER OFF” (Ladowanie akumulatora statywu: NIE
WYLACZAC ZASILANIA), lecz poczekaé na natadowanie akumulatora albo jego wymiane.

2. Potencjalny problem polegajacy na zablokowaniu ruchéw statywu w systemach Artis
zeeqo

a) Na czym polega problem i kiedy wystepuje?

Ruch statywu nie jest mozliwy po tym, jak system zostanie przemieszczony do obszaru
nadzoru w trybie obejscia zabezpieczeh.

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

Jesli wystgpi ten problem, system natychmiast zatrzymuje sie ze wzgledéw bezpieczenstwa.
Wszystkie ruchy statywu sg zablokowane i odblokowac je moze wytgcznie technik serwisu.
Dlatego prosimy wzig¢ pod uwage potrzebe ustanowienia procedur awaryjnych na wypadek
wystgpienia takich okolicznosci do czasu wykonania dziatania korygujgcego opisanego w
punkcie 4. W kazdym przypadku nalezy zapewni¢ mozliwos¢ kontynuowania leczenia
pacjenta w inny sposadb, jesli istnieje jakiekolwiek potencjalne zagrozenie dla pacjenta.

c) W jaki sposob wykryto problem i jaka jest jego podstawowa przyczyna?

Problem wykryto podczas regularnego monitorowania eksploatowanych produktow. Pierwotng
przyczyng blokady ruchu statywu jest btgd w oprogramowaniu modutu sterujgcego w statywie.

3. Potencjalny problem polegajacy na blokadzie ruchéw stolu w systemach Artis
zee/Q/Q.zen wyposazonych w stoty firmy Siemens Healthineers

a) Na czym polega problem i kiedy wystepuje?

Zablokowanie lub ograniczenie ruchéw stolu spowodowane jest przez wadliwy
zabezpieczajgcy wytacznik krahcowy, ktory domysinie jest aktywowany. Zabezpieczajacy
wytgcznik krarncowy stuzy do zapobiegania przemieszczeniu stotu poza okreslone potozenia
graniczne.

b) Jaki jest wplyw na dziatanie systemu i jakie sg potencjalne zagrozenia?

Jesli wystgpi ten problem, system zatrzymuje sie ze wzgleddw bezpieczenstwa. Wszystkie
ruchy stotu sg zablokowane i odblokowaé je moze wylgcznie technik serwisu. Dlatego
prosimy wzig¢é pod uwage potrzebe ustanowienia procedur awaryjnych na wypadek
wystgpienia takich okolicznosci do czasu wykonania dziatania korygujgcego opisanego w
punkcie 4. W kazdym przypadku nalezy zapewni¢ mozliwos¢ kontynuowania leczenia
pacjenta w inny sposob, jesli istnieje jakiekolwiek potencjalne zagrozenie dla pacjenta.

c) W jaki sposob wykryto problem i jaka jest jego podstawowa przyczyna?

Problem wykryto podczas regularnego monitorowania eksploatowanych produktéw. Pierwotng
przyczyna blokady ruchu blatu stotu (w poziomie i w pionie) jest btgd w oprogramowaniu modutu
sterujgcego w statywie.
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4. Jakie czynnosci sg podeimowane w celu zminimalizowania zagrozen opisanych w punktach
1-3?

Oprogramowanie w odpowiednich systemach zostanie zaktualizowane.

Jaka jest skutecznos¢ dziatan korygujacych?

Dziatanie korygujgce zmniejsza prawdopodobienstwo wystgpienia nieprawidtowosci.

W jaki sposéb dziatanie koryqujace zostanie zrealizowane?

Nasz serwis skontaktuje sie z Panstwem w celu uméwienia sie na termin przeprowadzenia powyzszego
dziatania korygujgcego. Niniejsze pismo zostanie rozestane do klientéw, ktérych dotyczy ten problem,
jako aktualizacja AX031/19/S.

Czy problem wystepuje takze w nowych produktach?

Nowe systemy sg juz dostarczane z aktualng wersjg oprogramowania.

Jakie jest ryzyko dla pacjentow, ktorzy byli wczesniej badani lub leczeni przy uzyciu teqo
systemu?
W opinii producenta nie wystepuje ryzyko dla pacjentéw, ktorzy byli wczesniej badani lub leczeni.

Dziekujemy Panhstwu za wspétprace w zwigzku z niniejszym komunikatem dotyczgcym
bezpieczehstwa. Prosimy o powiadomienie i poinstruowanie wszystkich cztonkéw personelu
Panstwa organizacji, ktérzy powinni wiedzie¢ o opisanym problemie. Prosimy takze przekazac te
informacje na temat bezpieczenstwa wszelkim innym organizacjom, dla ktérych podejmowane
czynnosci mogg byc istotne.

Jesli urzadzenie, ktérego dotyczy komunikat, zostato sprzedane i zmienit sie wtasciciel urzgdzenia,
wowczas niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ nowemu wiascicielowi. Zwracamy sie rowniez z
prosba o przekazanie nam danych nowego wtasciciela, o ile jest to mozliwe.

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

Z powazaniem,

Piotr Adamczewski
Kierownik ds. Serwisu Siemens Healthcare Sp. z 0.0.
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