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Do wszystkich uzytkownikow systemow Artis pheno

Informacja dla klientéw dotyczgca bezpieczenstwa:
AX063/19/S

Temat: Wazna informacja dla klientéw dotyczaca bezpieczenstwa i dziatania korygujacego
podejmowanego w miejscu instalacji:
Systemy ARTIS pheno

Szanowni Panstwo!

Informujemy o potencjalnym problemie z Panstwa systemem ARTIS pheno.

Na czym polega problem i kiedy wystepuje?

Podczas ruchu systemu jedna lub wiecej niz jedna 0$ podstawy zrobotyzowanej moze zostac
zablokowana przez hamulec bezpieczenstwa.

Jaki jest wpltyw na dziatanie systemu i jakie s potencjalne zagrozenia?

Jesli 0§ zostanie zablokowana przez hamulec bezpieczenstwa, podstawa zrobotyzowana nie
bedzie mogta wykonywac zamierzonych ruchéw. Taka sytuacja moze spowodowac ruch skokowy.
Wowczas istnieje ryzyko, ze nie bedzie mozliwe przemieszczenie do obszaru zainteresowania, a
ramie C moze zboczy¢ z zamierzonej sciezki ruchu o maksymalnie 10 cm. Wszystkie czujniki
zblizeniowe stuzgce do wykrywania kolizji pozostajg aktywne.

Moze takze dojs¢ do catkowitego zablokowania ruchéw systemu przez mechanizmy
bezpieczenstwa. W takim przypadku dalsze uzytkowanie systemu bez pomocy serwisu nie bedzie
mozliwe.

W jaki spos6b wykryto problem i jaka jest jeqo podstawowa przyczyna?

Problem zostat wykryty podczas testéw fabrycznych systemu i nie zaobserwowano go w systemach
zainstalowanych u uzytkownikéw. Pierwotng przyczyng blokady osi podstawy zrobotyzowanej jest
niesprawnos¢ przekaznika, ktory nie otwiera hamulca bezpieczenstwa osi.

Hamulce bezpieczenstwa osi zrobotyzowanych sg zaprojektowane w taki sposéb, ze utrzymujg osie
zrobotyzowane nieruchomo, gdy nie zostat zainicjowany zaden ruch lub gdy system jest wylgczony.

W razie sprzetowej usterki przekaznikdw hamulce powstrzymujgce ruch systemu nie zostang zwolnione.

Jakie pilne dziatania ograniczajgce ryzyko zalecamy?

Jesli po zainicjowaniu ruchu podstawa zrobotyzowana zacznie poruszaé¢ sie skokowo lub wydawaé
piski, nalezy zaprzesta¢ przemieszczania podstawy zrobotyzowanej i ramienia C.
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Zalecamy ustanowienie procedur awaryjnych na wypadek wystgpienia takich okolicznosci do czasu
wykonania dziatania korygujgcego. W kazdym przypadku nalezy zapewni¢ mozliwo$¢ kontynuowania
leczenia pacjenta w inny sposoéb, jesli istnieje jakiekolwiek potencjalne zagrozenie dla pacjenta.

Jakie czynnosci sa podejmowane w celu zminimalizowania ryzyka?

Wadliwe przekazniki zostang wymienione i zmodyfikowane zostanie okablowanie.

Jaka jest skutecznos¢ dziatan korygujacych?

Dziatanie korygujgce minimalizuje prawdopodobienstwo wystgpienia nieprawidtowosci.

W jaki sposéb dziatanie koryqujace zostanie zrealizowane?

Nasz serwis skontaktuje sie z Panstwem w celu uméwienia sie na termin przeprowadzenia dziatania
korygujacego.

Niniejsze pismo zostanie rozestane do klientow, ktérych dotyczy ten problem, jako aktualizacja
AX064/19/S.

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

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

Dziekujemy Panstwu za wspodiprace w zwigzku z niniejszym komunikatem dotyczgcym
bezpieczenstwa. Prosimy o niezwtoczne powiadomienie i poinstruowanie wszystkich czionkow
personelu Panstwa organizacji, ktérzy powinni wiedzie¢ o opisanym problemie. Prosimy takze
przekaza¢ te informacje na temat bezpieczehstwa wszelkim innym organizacjom, dla ktérych
podejmowane czynnosci mogg by¢ istotne.

Jesli urzadzenie, ktérego dotyczy komunikat, zostato sprzedane i zmienit sie wiasciciel

urzadzenia, wéwczas niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ nowemu wiascicielowi. Prosimy
réwniez o przekazanie nam danych nowego wiasciciela, o ile jest to mozliwe.

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

Z powazaniem

Piotr Adamczewski, Kierownik ds. Serwisu
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