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Informacja dla klientow dotyczgca bezpieczenstwa w sprawie dziatania
korygujacego:

AX073/19/S

Temat: Informacja dla klientéw dotyczaca bezpieczeristwa w sprawie systemoéw ARTIS pheno

Szanowni Paristwo!
Informujemy o potencjalnym problemie z Panstwa systemem ARTIS pheno.

Na czym polega problem i kiedy wystepuje?

W razie wystgpienia awarii w uktadzie napedowym osi ramie C moze zboczy¢ z zamierzonej sciezki ruchu o
maksymalnie 10 cm.

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

Jesli ramie C zboczy z zamierzonej sciezki ruchu z powodu awarii w ukfadzie napedowym osi,
prawdopodobnie nie bedzie juz mozliwe osiggniecie zgdanego potozenia przez ramie C. Taka sytuacja moze
wptyngé na ruchy ramienia C lub je uniemozliwié.

Jesli ruch ramienia C nie bedzie mozliwy, nie bedzie mozliwe takze dalsze uzytkowanie systemu bez pomocy
serwisu.

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

Problem zostat wykryty podczas testow fabrycznych systemu. Problemu jak dotad nie zaobserwowano w
zainstalowanych systemach ARTIS pheno.

Pierwotng przyczyng jest fakt, ze w razie odchylenia od zamierzonej sSciezki ruchu system nie zatrzymuje
natychmiast ruchéw urzadzenia, lecz przedtem wykonuje hamowanie. Moze to wydtuzy¢ ruch urzadzenia
przed ostatecznym zatrzymaniem.
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Jakie dziatania moze podja¢ uzytkownik, aby uniknaé¢ zagrozen zwigzanych z tym problemem?

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

Jakie czynnosci sg podejmowane w celu zminimalizowania ryzyka?

Zostanie udostepniona poprawka do oprogramowania.

Jaka jest skutecznos¢ dziatan korygujacych?

Gdy system wykryje odchylenie od zamierzonej sciezki ruchu, ruchy urzgdzenia zostang natychmiast
zatrzymane — podobnie jak po aktywacji czujnika zblizeniowego.

W jaki sposdb dziatanie korygujace zostanie zrealizowane?

Nasz serwis skontaktuje sie z Panstwem w celu umdwienia sie na termin przeprowadzenia dziatania
korygujacego.
Niniejsze pismo zostanie rozestane do klientéw, ktérych dotyczy ten problem, jako aktualizacja AX074/19/S.

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

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

Prosimy dopilnowaé, 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 wspdtprace oraz prosimy o natychmiastowe przekazanie odpowiednich instrukg;ji
dotyczacych bezpieczeristwa personelowi. Niniejszy komunikat nalezy zachowac w Paristwa aktach dotyczgcych
produktu. Informacje nalezy przechowywac przynajmniej do czasu ukoniczenia dziatan korygujacych.

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

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

nowego witasciciela, 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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