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Id. dzia_fania AX056/19/S

korygujacego

Informacja dla klientéw dotyczaca bezpieczenstwa w sprawie dziatania
korygujacego

Temat: Zablokowanie lub ograniczenie ruchow stotu w przypadku wady zabezpieczajacego wytacznika
krancowego

Szanowni Panstwo!

Informujemy o potencjalnym problemie z Pafistwa systemami Artis zee/Q/Q.zen wyposazonymi w stot
Siemens Healthineers (pochylany/z ruchem krokowym, do sali operacyjnej) i oprogramowanie w wersji
VD11E, a takze o dziataniu korygujacym, ktére zostanie podjete.

Na czym polega problem i kiedy wystepuje?

W przypadku wadliwie dziatajgcego wytgcznika kraricowego, ktéry domyslnie jest aktywowany, dopdki stof
nie osiggnie potozenia koncowego, moze dojs¢ do zablokowania lub ograniczenia ruchu stotu.
Zabezpieczajacy wytacznik krancowy stuzy do zapobiegania przemieszczeniu stotu poza okre$lone potozenia
graniczne.

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

Jesli wystgpi ten problem, system zatrzymuje sie ze wzgledow bezpieczenstwa. Wszystkie ruchy stotu s3
zablokowane i odblokowac je moze wytgcznie technik serwisu.

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

Problem wykryto podczas regularnego monitorowania eksploatowanych produktow. Pierwotng przyczyna
blokady ruchu blatu stotu (w poziomie i w pionie) jest btagd w oprogramowaniu modutu sterujgcego w
statywie.
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Jakie dziatania musi podja¢ uzytkownik, aby unikna¢ zagrozen zwigzanych z tym problemem?

Zdecydowanie zalecamy ustanowienie odpowiednich procedur awaryjnych do czasu wykonania dziatania
korygujacego. W kazdym przypadku nalezy zapewni¢ mozliwos¢ kontynuowania leczenia pacjenta w inny
sposab, jesliistnieje jakiekolwiek potencjalne zagrozenie dla pacjenta.

Jakie dziatania podejmuje producent w celu zminimalizowania ryzyka?

Oprogramowanie w odpowiednich systemach zostanie zaktualizowane.

Jaka jest skutecznos¢ dziatania korygujacego?

Dziatanie korygujgce zmniejsza prawdopodobienstwo wystgpienia nieprawidtowosci.

W jaki sposdb dziatanie korygujace zostanie zrealizowane?

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

Niniejsze pismo zostanie rozestane do klientéw, ktérych dotyczy ten problem, jako aktualizacja AX057/19/S.

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

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

Prosimy dopilnowaé, aby odpowiednie informacje dotyczgce bezpieczenstwa przedstawione w niniejszym
komunikacie otrzymali w Paristwa organizacji wszyscy uzytkownicy produktdw, ktérych one dotyczg, a takze
inne osoby, ktére powinny te informacje otrzymac.

Dziekujemy za zrozumienie i wspodtprace oraz prosimy o natychmiastowe przekazanie odpowiednich
instrukcji dotyczgcych bezpieczenstwa personelowi. Niniejszy komunikat nalezy zachowa¢ w Paristwa aktach
dotyczacych produktu. Informacje nalezy przechowywaé przynajmniej do czasu ukonczenia dziatan
korygujacych.

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

Jesli urzadzenie, ktérego dotyczy komunikat, zostato sprzedane i zmienit sie wtasciciel urzadzenia, wéwczas
niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ nowemu wiascicielowi. Prosimy rowniez o przekazanie nam danych
nowego wtasciciela, 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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Zatgcznik 1

Produkt/nazwa handlowa

Numer katalogowy

Artis zee floor

10094135

Artis zee ceiling 10094137
Artis zee biplane 10094141
Artis zeego 10280959
Artis zee lll floor 10502501
Artis zee lll ceiling 10502502
Artis zee lll biplane 10502504
Artis Q floor 10848280
Artis Q ceiling 10848281
Artis Q biplane 10848282
Artis zeego 10848283
Artis Q.zen floor 10848353
Artis Q.zen ceiling 10848354
Artis Q.zen biplane 10848355
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