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Id. dziatania

korygujacego AX002/20/S / AX004/20/S

Informacja dla klientéw dotyczaca bezpieczenstwa w sprawie dziatania
korygujacego

Temat: Poziom chtodziwa w lampie RTG i nowy czujnik poziomu chtodziwa

Szanowni Panstwo!

Informujemy o potencjalnym problemie z Paristwa systemem Artis oraz o dziataniu korygujgcym, ktore
zostanie podjete.

Na czym polega problem i kiedy wystepuje?

Jesli poziom chtodziwa w obwodzie chtodzenia lampy RTG spadnie ponizej okreslonego poziomu, moze dojs¢
do sytuacji, w ktérej lampa RTG nie bedzie juz wystarczajaco skutecznie chtodzona, a system wyswietli
komunikat , TUBE HOT, have a break” (LAMPA GORACA, zréb przerwe). Po uptywie kilku minut system
zablokuje emisje promieniowania rentgenowskiego, aby zapobiec dalszym uszkodzeniom, i wyswietli
komunikat ,,NO XRAY: TUBE TOO HOT” (BRAK PROMIENIOWANIA RTG: LAMPA ZBYT GORACA).

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

Jesli problem wystgpi, z systemu nie mozna korzysta¢ w zwykty sposdb. Moze to doprowadzi¢ do koniecznosci
anulowania leczenia klinicznego lub kontynuowania leczenia w systemie alternatywnym.

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

Problem wykryto podczas regularnego monitorowania eksploatowanych produktéw. Podstawowg przyczyng
jest stopniowe ubywanie wody w urzgdzeniu chtodzagcym lampe.

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

Tak jak wskazano réwniez w Instrukcji obstugi, zalecamy sprawdzanie przez operatora systemu poziomu
wody w uktadzie chtodzenia co najmniej raz na trzy miesigce i uzupetnianie wody w razie potrzeby:

1. Otworz korek napetniania urzadzenia chtodzgcego. Powierzchnia wody musi by¢ wyraznie widoczna ponad
zebrami chtodzgcymi.

2. Jesli poziom jest za niski, dola¢ wody (o jakosci wody pitnej).

W przypadku braku ptynu chtodzacego nalezy poinformowac¢ o tym technika serwisu.
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Jakie dziatania podejmuje producent w celu zminimalizowania ryzyka?

Zespot chfodzenia zostanie wyposazony w czujnik poziomu wody, a oprogramowanie zostanie odpowiednio
zaktualizowane. W razie spadku poziomu chtodziwa ponizej okreslonej granicy bedzie wyswietlany
nastepujacy komunikat: , Tube cooling water level low: Refill as per Operator Manual” (Niski poziom wody
chtodzacej lampe: uzupetnij zgodnie z Instrukcjg obstugi).

Jaka jest skutecznosé dziatania korygujacego?

Zmiany w sprzecie i oprogramowaniu ograniczg ryzyko wystgpienia tego problemu.

W jaki sposdb dziatanie korygujace zostanie zrealizowane?

Nasz serwis skontaktuje sie z Parstwem w celu umdwienia sie na termin przeprowadzenia powyziszego
dziatania korygujacego.
Niniejsze pismo zostanie rozestane do klientéw, ktérych dotyczy ten problem, jako aktualizacja AX006/20/S.

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

Nie uwazamy, by konieczne byto ponowne badanie pacjentéw w zwigzku z problemem opisanym powyzej.

Prosimy dopilnowa¢, aby odpowiednie informacje dotyczace 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 mogg 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 wiasciciela, o ile jest to mozliwe.

Z powazaniem

Jakub Krajewski
kierownik sekcji serwisu AX
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Zatacznik 1

Produkt/nazwa handlowa

Numer modelu

Artis Q floor 10848280
Artis Q ceiling 10848281
Artis Q biplane 10848282
Artis Q zeego 10848283
Artis Q.zen floor 10848353
Artis Q.zen ceiling 10848354
Artis Q.zen biplane 10848355
Artis Q zeego 10848460
Artis zee floor 10094135
Artis zee ceiling 10094137
Artis zee multi-purpose 10094139
Artis zee biplane 10094141
Artis zee floor MN 10094142
Artis zee biplane MN 10094143
Artis zeego 10280959
Artis zee lll floor 10502501
Artis zee lll ceiling 10502502
Artis zee Ill multi-purpose 10502503
Artis zee Il biplane 10502504
Artis zeego llI 10502505
Artis zee Il floor MN 10502506
Artis zee Il biplane MN 10502507
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