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INFORMACJA DLA KLIENTOW DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Do wszystkich uzytkownikéw systemow SIEMENS Ysio Fully Automated z oprogramowaniem w
wersji VB10

Potencjalny nieoczekiwany ruch zawieszenia sufitowego

Szanowni Panstwo!

Niniejszym pismem informujemy o potencjalnym problemie zwigzanym z nastepujgcym produktem:
Ysio Fully Automated z oprogramowaniem w wersji VB10. (Ten potencjalny problem nie dotyczy
linii produktéw Ysio Max).

Kiedy wystepuje problem?

W sporadycznych przypadkach system przetwarza nieprawidiowe wartosci wewnetrzne potozenia
sufitowego zawieszenia lampy. Jesli w tej sytuacji uzytkownik aktywuje wzdtuzny lub poprzeczny
ruch zawieszenia (za pomocg przyciskow na gtowicy lampy lub na konsoli zdalnej), ukfad sterujgcy
systemu moze (w zaleznosci od przetwarzanych wartosci) zainicjowa¢ ,korekte” potozenia
zawieszenia lampy, co spowoduje nieoczekiwany ruch.

Jakie sag potencjalne zagrozenia dla zdrowia?
W takich okolicznosciach istnieje ryzyko kolizji z przedmiotami lub osobami znajdujgcymi sie blisko
poruszajgcego sie zawieszenia, co moze doprowadzi¢ do obrazen ciata.

Jakie skutki wywotuje problem w przypadku pacjentéw, ktorzy juz zostali zbadani?
Nie wywotuje zadnych skutkdéw.

Jakie dziatania moze podjaé uzytkownik, aby unikngé potencjalnego ryzyka?

Uzytkujgc system, uzytkownicy powinni stosowac¢ zwykte srodki ostroznosci i postepowaé wedtug
instrukcji zamieszczonych w instrukcji obstugi, a zwlaszcza w sekcji Informacje o ruchach
urzgdzenia rozdziatu Bezpieczenstwo. Ponadto uzytkownicy i wszystkie towarzyszgce im osoby
muszg pozostawaé poza strefg potencjalnego ruchu urzgadzenia (strefg zagrozenia), tj. poza
zakresem mozliwego ruchu wzdtuznego i poprzecznego zawieszenia sufitowego.
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W jaki sposéb problem zostanie rozwigzany?

Ze wzgleddw bezpieczenstwa zainicjowane zostanie dziatanie korygujgce w miejscu instalaciji
urzgdzenia (aktualizacja XP045/19/S). Aktualizacja oprogramowania wyeliminuje problem
przetwarzania nieprawidtowych danych o potozeniu zawieszenia i wykluczy mozliwo$¢é wykonania
ruchoéw na ich podstawie, nawet po aktywacji przez operatora. Po ponownym uruchomieniu
systemu btedne dane o pofozeniu zostang skorygowane i znéw mozliwe bedzie wykonywanie
ruchow.

Niniejszy komunikat dotyczacy bezpieczenstwa w miejscu instalacji (aktualizacja XP044/19/S)
zostat wydany w celu poinformowania klientow, ktérych dotyczy problem.

Rozpowszechnianie tresci niniejszeqo komunikatu

Prosimy dopilnowa¢, aby odpowiednie informacje przedstawione w niniejszym komunikacie
otrzymali w Panhstwa organizacji wszyscy uzytkownicy produktéw, ktorych one dotycza, a takze
inne osoby, ktére powinny te informacje otrzymac.

Dzigkujemy za zrozumienie i wspoOtprace oraz prosimy o natychmiastowe przekazanie
odpowiedniego komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa personelowi. Niniejszy komunikat nalezy
zachowa¢ w Panstwa aktach dotyczacych produktu. Informacje nalezy przechowywaé
przynajmniej do czasu ukonczenia dziatan zaradczych.

Jesli nie maja juz Panstwo tego wyrobu/urzadzenia

Jesli wyréb/urzgdzenie nie znajduje sie juz w Panstwa posiadaniu, prosimy przekaza¢ nowemu
wtascicielowi niniejszy komunikat dotyczgcy bezpieczehstwa w miejscu instalacji. Prosimy takze
przekaza¢ nam dane nowego wtasciciela wyrobu/urzgdzenia, o ile ma to zastosowanie.

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

Z powazaniem

Carsten Bertram Christian Denger
Dyrektor pionu produktow rentgenowskich Dyrektor ds. jakosci produktow rentgenowskich

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