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dziatania
korygujacego

Komunikat dla klientow dotyczgcy bezpieczenstwa (Customer Safety
Advisory Notice, CSAN) w sprawie dziatania korygujacego w miejscu
instalacji

Temat: Mozliwy problem sprzetowy podczas poprzecznego ruchu stotu operacyjnego Siemens Healthineers VE

Szanowni Panistwo!
Informujemy o potencjalnym problemie z Parstwa systemem ARTIS icono / pheno uzywanym w kombinacji ze
stotem operacyjnym Siemens Healthineers VE. Obecnie pracujemy nad rozwigzaniem, ktére ma wyeliminowadé

pierwotng przyczyne tego problemu.

Na czym polega problem i kiedy wystepuje?

Podczas poprzecznego ruchu stotu moze dojs¢ do przemieszczenia tozyska tocznego, ktére jest czesScig
prowadnicy liniowej i umozliwia ruch poprzeczny stotu. W rezultacie tego mato prawdopodobnego zdarzenia
tozysko toczne mozie wypasé z prowadnicy liniowej. Dalszg konsekwencja moze by¢ utrata potgczenia
mechanicznego miedzy blatem a podstawg stotu.

Nie otrzymalismy jeszcze zadnych doniesien o wystgpieniu tego problemu podczas klinicznego uzywania systemu.

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

Jesli ten problem wystgpi, co jest bardzo mato prawdopodobne, nie mozna wykluczy¢ upadku pacjenta ze stotu i
odniesienia obrazen przez pacjenta i/lub uzytkownika. Moze to doprowadzi¢ do koniecznosci anulowania leczenia
klinicznego lub kontynuowania leczenia w systemie alternatywnym.
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W jaki sposdb wykryto problem i jaka jest jego podstawowa przyczyna?

Problem wykryto podczas wewnetrznych testéw systemu. Podstawowg przyczyng jest zastosowanie niewtasciwej
sity wstepnego naprezenia prowadnicy liniowej podczas recznego montazu produkcyjnego. Ta niewtasciwa sita
powoduje, ze nie jest mozliwe umieszczenie prowadnicy liniowej w prawidtowym potozeniu.

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

Aby zmniejszy¢ potencjalne ryzyko zanim wdrozone zostang dodatkowe zabezpieczenia, nalezy codziennie
sprawdzad, czy obie prowadnice poprzeczne (llustracja 1) i tozysko toczne (llustracja 2) znajdujg sie we wtasciwych
potozeniach, przedstawionych ponizej.

W tym celu nalezy przesungc¢ blat stotu w kierunku poprzecznym az do mechanicznego konca zakresu ruchu (np.
17 cm) i sprawdzi¢ obie prowadnice zgodnie z llustracjg 2. Te samg kontrole nalezy powtdrzy¢ na przeciwnym
koncu ruchu poprzecznego (np. -17 cm) po drugiej stronie stotu.

Jesli tozysko toczne wystaje poza koniec prowadnicy, tak jak widaé to na llustracji 3, nalezy wezwaé serwis i nie
wolno rozpoczynaé zadnych procedur klinicznych z uzyciem tego systemu.

~—~— Ny

llustracja 1: Przyktad prowadnicy liniowej umieszczonej po prawej stronie
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llustracja 2: Prawidtowo umieszczone fozysko toczne (b) nie wystaje poza koniec prowadnicy (a)
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llustracja 3: tozysko toczne (b) wystaje poza koniec prowadnicy (a). Jesli widoczna jest taka sytuacja, nalezy
wezwacd serwis i nie wolno rozpoczynaé zadnych procedur klinicznych z uzyciem tego systemu.

Jakie dziatania podejmuje producent w celu zminimalizowania ryzyka?

Obecnie pracujemy nad nastepujacym rozwigzaniem zmniejszajgcym ryzyko:

W stotach operacyjnych, ktérych dotyczy problem, zostanie przeprowadzony przeglad wraz z montazem
zabezpieczenia. To zabezpieczenie zmniejsza ryzyko wystgpienia opisanego problemu.

Gdy tylko rozwigzanie bedzie dostepne, nasz serwis skontaktuje sie z Paristwem w celu umdwienia sie na termin
przeprowadzenia dziatania korygujacego.

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

W opinii producenta nie wystepuje ryzyko dla pacjentéw, ktérzy byli wezesniej badani lub leczeni.
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Prosimy dopilnowa¢, aby odpowiednie informacje dotyczace bezpieczenstwa przedstawione w niniejszym
komunikacie otrzymali w Paristwa organizacji wszyscy uzytkownicy produktéw, ktérych one dotyczg, a takze inne
osoby, ktére powinny te informacje otrzymac.

Dziekujemy za zrozumienie i wspotprace oraz prosimy o natychmiastowe przekazanie odpowiednich instrukcji
dotyczacych bezpieczenstwa personelowi. Niniejszy komunikat nalezy zachowa¢ w Panstwa aktach dotyczacych
produktu. Informacje nalezy przechowywa¢ przynajmniej do czasu ukoniczenia dziatan korygujacych.

Prosimy takze przekazaé te informacje na temat bezpieczenstwa wszelkim innym organizacjom, dla ktdrych
podejmowane czynnosci moga by¢ istotne.

Jesli urzadzenie, ktérego dotyczy komunikat, zostato sprzedane i zmienit sie wtasciciel urzadzenia, woéwczas

niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ nowemu wtascicielowi. Prosimy rowniez o przekazanie nam danych-nowego
wiasciciela, o ile jest to mozliwe. Prosimy poinformowac firme Siemens Healthineers o nowym witascicielu.

Z powazaniem

Jakub Krajewski
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