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Do wszystkich uzytkownikéw nastepujacych systemow

Produkt/nazwa patrz Zatgcznik 1 EU-SRN DE-MF-000006122
handlowa:

E-mail jakub.krajewski@siemens-
Numer modelu: patrz Zatqgcznik 1 healthineers.com

Tel. +48 668870748

Data sierpien 2022

Identyfikator dziatania AX028/22/S
korygujacego AX039/22/S

Informacja dla klientow dotyczaca bezpieczenstwa w sprawie dziatania
korygujacego

Temat: Problem w mechanizmie wykrywania btedéw lampy

Szanowni Panstwo!

Informujemy o potencjalnym problemie z Panstwa systemem Artis uzywanym tacznie z lampami rentgenowskimi
nalezgcymi do okreslonej serii produkcyjnej, a takze o dziataniu korygujgcym, ktore zostanie podjete.

Na czym polega problem i kiedy wystepuje?

System Artis jest wyposazony w specjalny mechanizm wykrywania btedéw. W rzadkich przypadkach awaria tego
mechanizmu wykrywania btedéw powoduje, ze do czasu wytgczenia systemu nie jest mozliwe wtgczenie emisji
promieniowania rentgenowskiego.

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

Jesli wystapi opisywany problem, wyswietlany jest komunikat systemowy ,,No X-ray, tube too hot!” (Nie mozna
wiaczyé promieniowania rentgenowskiego, lampa za goraca!) bez dodatkowego sygnatu dZzwiekowego, a operator
nie moze wigczy¢ emisji promieniowania rentgenowskiego. Aby zndéw mozliwe byto wigczenie emisji
promieniowania, nalezy wytgczy¢ system. Moze to doprowadzi¢ do koniecznosci anulowania leczenia klinicznego
lub kontynuowania leczenia w systemie alternatywnym.

W jaki sposdb wykryto problem i jaka jest jego podstawowa przyczyna?

Problem wykryto podczas regularnego monitorowania eksploatowanych produktéw. Pierwotng przyczyng jest
problem w mechanizmie wykrywania btedéw lampy.
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Jakie dziatania musi podja¢ uzytkownik, aby unikna¢ zagrozen zwigzanych z tym problemem?

Jesli ten problem wystgpi, uzytkownik powinien podjgé¢ prébe przywrécenia prawidtowego dziatania poprzez
wyltgczenie i ponowne uruchomienie systemu.

Jakie dziatania podejmuje producent w celu zminimalizowania ryzyka?

W systemach, w ktérych wystepuje problem, zostanie przeprowadzona korygujaca go modyfikacja sprzetowa.

Jaka jest skutecznos¢ dziatania korygujacego?

Dziatanie korygujace zmniejszy prawdopodobienstwo wystgpienia problemu.

W jaki sposdb dziatanie korygujace zostanie zrealizowane?

Nasz serwis skontaktuje sie z Paristwem w celu umdwienia sie na termin przeprowadzenia powyzszego dziatania
korygujacego.

Niniejsze pismo zostanie rozestane do klientéw, ktérych dotyczy ten problem, jako aktualizacja AX029/22/S.

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

Nie uwazamy, by konieczne byto ponowne badanie pacjentéw w zwigzku z problemem opisanym powyze;.

Prosimy dopilnowaé, aby odpowiednie informacje dotyczace bezpieczenstwa przedstawione w niniejszym
komunikacie otrzymali w Panstwa organizacji wszyscy uzytkownicy produktéw, ktérych one dotycza, a takze inne
osoby, ktére powinny te informacje otrzymacd.

Dziekujemy za zrozumienie i wspdtprace oraz prosimy o natychmiastowe przekazanie odpowiednich instrukcji
dotyczacych bezpieczenstwa personelowi. Niniejszy komunikat nalezy zachowaé¢ w Panistwa aktach dotyczgcych
produktu. Informacje nalezy przechowywac przynajmniej do czasu ukoriczenia dziatan korygujacych.

Prosimy takze przekaza¢ te informacje na temat bezpieczeristwa wszelkim innym organizacjom, dla ktdrych
podejmowane czynnosci moga byc istotne.

Jesdli urzadzenie, ktérego dotyczy komunikat, zostato sprzedane i zmienit sie wtasciciel urzadzenia, wéwczas
niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ nowemu wtascicielowi. Prosimy réwniez o przekazanie nam danych nowego
wiasciciela, o ile jest to mozliwe.

Z powazaniem

Jakub Krajewski
kierownik sekcji serwisu AX
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Zatacznik 1

Produkt/nazwa handlowa

Numer modelu

Artis Q floor 10848280
Artis Q ceiling 10848281
Artis Q biplane 10848282
Artis Q zeego 10848283
Artis Q.zen floor 10848353
Artis Q.zen ceiling 10848354
Artis Q.zen biplane 10848355
Artis Q zeego China 10848460
ARTIS pheno 10849000
ARTIS icono biplane 11327600
ARTIS icono floor 11327700
ARTIS icono ceiling 11328100
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