SI EM ENS Healthcare

Imie i nazwisko Piotr Adamczewski

Dziat HC CS
Do wszystkich uzytkownikéw systemow Artis zee z  Telefon 0800 120 133
generatorem A100Plus z okreslonych partii dostawy i agres e-mail piotr.adamczewski@siemens.com
2-ogniskowg lampa Megalix Cat Plus. Data 6.02.2017
Wazny komunikat dla klientéow dotyczacy bezpieczeistwa i dziatania

korygujaceqo, ktore zostanie podjete w miejscu instalacji:

AX016/16/S

Informacje o dziataniu korygujacym dotyczacym systeméw Artis zee z generatorem
A100Plus z okreslonych partii dostawy i 2-ogniskowg lampga Megalix Cat Plus.

Szanowni Panstwo!

Niniejsze pismo zawiera informacje o dziataniu korygujacym, ktére zostanie podjete w celu
zapobiezenia wystgpieniu ewentualnego zagrozenia dla pacjentéw, operatorow, innych oséb
i sprzetu.

Na czym polega problem bedacy przyczyna podjecia dziatania korygujacego i kiedy
problem ten wystepuje?

Z powodu wady elementu systemow Artis z generatorem A100Plus z okreslonych partii
dostawy oraz

2-ogniskowg kamerg Megalix Cat Plus jeden z modutéw w generatorze wysokiego napiecia
moze ulec awarii.

Jaki jest wptyw problemu na dziatanie systemu i jakie jest potencjalne ryzyko?

Skutkiem awarii, jesli do niej dojdzie, moze by¢ brak mozliwosci korzystania z duzego
ogniska. Mate ognisko bedzie nadal dostepne do nieprzerwanego uzytku.

Jakie dziatanie zostanie podjete?

Moduty zawierajgce wadliwe elementy zostang wymienione.

Strona 1z 2



I E M E N Blad! Nie mozna odnalezé zrédta odwotania.
Btad! Nie mozna odnalez¢ zrédta odwotania. Do wszystkich
uzytkownikéw systemoéw Artis zee z generatorem A100Plus z
okreslonych partii dostawy i 2-ogniskowg lampa Megalix Cat Plus.

W jaki spos6b wykryto problem i jaka jest jego przyczyna?

Problem wykryto w ramach procedur zapewniania jakosci. Awarie wystepowaty w trakcie
produkcji lub instalacji. Brak informacji o awariach w trakcie normalnej eksploataciji
klinicznej.

Na ile skuteczne sa dziatania koryqujace?

Problem zostanie wyeliminowany po wymianie potencjalnie wadliwego modutu; zapobiegnie
to wystgpieniu awarii.

W jaki sposdb dziatanie korygujace zostanie zrealizowane?

Nasz serwis wkrotce skontaktuje sie z Panstwem w celu ustalenia terminu wykonania tego
dziatania korygujgcego. Aby ustali¢ wczesniejszy termin, mogg Panhstwo sami skontaktowac
sie z naszym serwisem. Niniejsze pismo zostanie rozestane do klientow, ktorych dotyczy,
jako aktualizacja AX015/16/S.

Jakie jest ryzyko dla pacjentow, ktorzy byli wczesniej badani lub leczeni przy uzyciu
tego systemu?

W tym przypadku nie uwazamy, by konieczne byto ponowne badanie pacjentow.
Problem polega na mozliwej usterce mechanicznej, ktéra nie ma wplywu na leczenie
pacjentow.

Z gory dziekujemy za Panstwa wspotprace w zwigzku z sytuacjg opisang w niniejszym
komunikacie i prosimy o niezwtoczne powiadomienie odpowiednich pracownikéw Panstwa
organizacji, ktérzy powinni otrzymac informacje o tym problemie. Prosimy takze przekazac
te informacje na temat bezpieczenstwa wszelkim innym organizacjom, dla ktérych
podejmowane czynnosci mogg byc¢ istotne.

Jedli urzadzenie, ktorego dotyczy komunikat, zostato sprzedane i zmienit sie witasciciel

urzadzenia, wowczas niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ nowemu witascicielowi. Prosimy
rowniez o przekazanie nam danych nowego wiasciciela, o ile jest to mozliwe.

Z powazaniem

Piotr Adamczewski, Kierownik ds. Serwisu
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