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Komunikat dla klientow dotyczacy bezpieczenstwa w sprawie dziatania
korygujacego w miejscu instalacji

Temat: Systemy Sensis Vibe Hemo z modutem MicroPodw EtCO2

Szanowni Panstwo!

Informujemy o potencjalnym problemie z Panstwa systemem Sensis Vibe Hemo uzywanym razem z modutem
MicroPodmm EtCOs..

Na czym polega problem i kiedy wystepuje?

Ztacze taczace modut EtCO2z modutem HemoBox moze ulec uszkodzeniu mechanicznemu (patrz llustracja 1).
Uszkodzenie ztgcza moze wystgpi¢c w pewnych sytuacjach, ktére wywotujg naprezenie lub dziatanie
nieoczekiwanej sity na przewdd i/lub ztacze. Do takich sytuacji naleza, miedzy innymi: rozciggniecie przewodu
wskutek ruchu stotu, kolizja ztgcza z innym elementem wyposazenia lub nieprawidtowe podtgczanie/odtgczanie
zfacza. Jesli uszkodzone w ten sposdb ztgcze zostanie z powrotem podtgczone do modutu HemoBox, piny stykéw
moga nie by¢ prawidtowo ustawione.

llustracja 1: Przykfad ztgcza uszkodzonego mechanicznie
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Jaki jest wptyw na dziatanie systemu i jakie sg potencjalne zagrozenia?

Jesli uszkodzone w ten sposéb ztgcze zostanie poditgczone do modutu HemoBox, to przy okreslonym
nieprawidtowym ustawieniu pindw modut HemoBox moze przestaé dziata¢, a informacje o funkcjach zyciowych
bedg niedostepne do czasu odtgczenia modutu EtCO2. Gdy modut nie jest podtgczony, monitorowanie EtCO:2 jest
niedostepne.

W jaki sposéb wykryto problem i jaka jest jego podstawowa przyczyna?
Problem wykryto podczas regularnego monitorowania eksploatowanych produktéw. Podstawowgq przyczyng jest
nieokreslenie odpowiednich wymagan dla procesu montazu ztgcza.

Jakie dziatania musi podja¢ uzytkownik, aby unikngé zagrozen zwigzanych z tym problemem?

Jesli ztacze taczgce modut EtCO2 z modutem HemoBox ulegnie uszkodzeniu mechanicznemu, operator nie
powinien podejmowac préb naprawienia ztgcza ani podtgczaé przewodu z powrotem do modutu HemoBox.
Problem moze rozwigza¢ wytacznie dziat obstugi klienta firmy Siemens Healthineers lub serwis autoryzowany
przez firme Siemens Healthineers.

Jakie dziatania podejmuje producent w celu zminimalizowania ryzyka?

Obecnie pracujemy nad rozwigzaniem, ktére wyeliminuje pierwotng przyczyne tego problemu. Gdy tylko
rozwigzanie bedzie dostepne, nasz serwis skontaktuje sie z Panstwem w celu umédwienia sie na termin
przeprowadzenia dziatania korygujacego.

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

Nie ma ryzyka dla pacjentéw badanych lub leczonych wczesniej za pomocy systemow, ktérych dotyczy problem.
Prosimy dopilnowaé, aby odpowiednie informacje dotyczgce bezpieczenstwa przedstawione w niniejszym
komunikacie otrzymali w Paristwa organizacji wszyscy uzytkownicy produktow, ktoérych one dotyczg, a takze inne
osoby, ktére 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 ukoriczenia dziatan korygujacych.

Prosimy takze przekaza¢ te informacje na temat bezpieczerstwa wszelkim innym organizacjom, dla ktérych
podejmowane czynnosci mogg by¢ istotne.

Jesli urzadzenie, ktdrego dotyczy komunikat, zostato sprzedane i zmienit sie wiasciciel urzadzenia, wowczas
niniejszy komunikat nalezy przekazaé¢ nowemu wtascicielowi. Prosimy réwniez o przekazanie nam danych nowego
wiasciciela, o ile jest to mozliwe.

Wszelkie pytania dotyczace 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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