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razem z zespotami lamp rentgenowskich
z potréjnym ogniskiem nalezacymi do
okreslonej partii produkcyjnej

Wazny komunikat dla klientow dotyczacy bezpieczenstwa i dzialania
korygujaceqo, ktore zostanie podjete w miejscu instalacji:

AX054/14/S

Informacja dotyczaca dziatania korygujacego podejmowanego w miejscu instalacji systemoéw
Artis zee i Artis zeego uzytkowanych razem z zespotami lamp rentgenowskich z potréjnym
ogniskiem nalezacymi do okreslonej partii produkcyjnej

Szanowny Uzytkowniku!
Niniejsze pismo zawiera informacje o dziataniu korygujacym dotyczacym Panhstwa systemu Artis zee
lub Artis zeego.

Na czym polega problem, bedacy przyczyna podjecia dziatania korygujacego, i kiedy problem
ten wystepuje?

Z powodu btedu produkcyjnego w konkretnej partii produkcyjnej zespotéw lampy rentgenowskiej z
potréjnym ogniskiem moze dojs¢ do awarii ,matego ogniska”. W takim przypadku nie bedzie mozliwe
wigczenie promieniowania ze zrodta powigzanego z tym ogniskiem. ,Duze ognisko” i ,mikroognisko”
beda nadal dziataé.

Opisana usterka wystepuje sporadycznie i nie jest powtarzalna.

Jakie dziatania zostatly podjete do tej pory?

Pierwszym dziataniem korygujgcym wprowadzonym w zainstalowanych systemach byta odpowiednia
zmiana oprogramowania. W razie wystgpienia awarii opisanej powyzej system automatycznie
przetgcza sie na ,duze ognisko”. Dzigki temu mozliwe jest kontynuowanie biezgcych procedur, cho¢ z
pogorszong jakoscig obrazu.

Dziatanie korygujace zostato zaimplementowane w systemach VC14 jako aktualizacja AX025/14/S i
w systemach VC21 jako aktualizacja AX027/14/S.
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Jakie inne dziatania zostang teraz podjete?

Wszystkie zespoty lamp rentgenowskich, w ktérych moze wystgpi¢ opisany problem, zostang
wymienione na takie, w ktorych wyeliminowano przyczyne potencjalnej awarii.

Na ile skuteczne sa dziatania koryqujace?

Zrealizowane dziatanie korygujgce zapobiegnie ponownemu wystgpieniu usterki.

Jaki jest wplyw problemu na dziatanie systemu i jakie jest potencjalne ryzyko?

Po wymianie zespotéw lamp rentgenowskich problem nie bedzie juz miat wplywu na dziatanie
systemu i nie bedg z nim zwigzane zadne czynniki ryzyka.

W jaki sposéb wykryto problem i jaka jest jego przyczyna?

Problem wykryto podczas regularnego monitorowania eksploatowanych produktow. Problem
wystepowal, poniewaz sporadycznie dochodzito do przerwania potgczenia miedzy zrédtem
zwigzanym z ogniskiem wewnatrz lampy rentgenowskiej a masa.

W jaki sposéb dziatanie koryqujace zostanie zrealizowane?

Nasz serwis skontaktuje sie z Pahstwem w celu umowienia sie na termin przeprowadzenia dziatania
korygujacego. Aby ustali¢ wczesniejszy termin, mogg Panstwo sami skontaktowaé sie z naszym
serwisem. Niniejsze pismo rozestane zostanie do wszystkich klientoéw, ktérych dotyczy problem, jako
modernizacja AX 054/14/S.

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

W tym przypadku nie uwazamy, by konieczne byto ponowne badanie pacjentéw. Opisana potencjalna
usterka sprzetowa nie miata wptywu na leczenie pacjentow.

Z gory dziekujemy za Panstwa wspotprace w zwigzku z sytuacjg opisang w niniejszym komunikacie i
prosimy o niezwtoczne powiadomienie odpowiednich pracownikow Panstwa organizacji, ktdérzy powinni
otrzymac informacje o tym problemie. Prosimy takze przekaza¢ te informacje na temat bezpieczehstwa
wszelkim innym organizacjom, dla ktorych podejmowane czynnosci mogg byc istotne.

Jesli urzgdzenie, ktorego dotyczy komunikat, zostato sprzedane i zmienit sie wiasciciel urzadzenia,
wowczas niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ nowemu wiascicielowi. Prosimy rowniez o
przekazanie nam informaciji o tozsamosci nowego wtasciciela, o ile jest to mozliwe.
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