Do wszystkich uiytkownikéw systeméw Artis one z E-mail piotr.adamczewski@siemens-healthineers.com
nadajnikiem-odbiornikiem Display Port

Nazwa produktu/nazwa Angiograf Artis one Data 10.2020 .
handlowa:

ID akcji naprawczej AX052/20/S

Temat: Wymiana nadajnika-odbiornika Display Port w angiografie Artis one
Drogi Kliencie,

Pragniemy poinformowad o potencjalnym problemie w systemie Artis one oraz o dziataniach naprawczych,
ktore zostang podjete.

Na czym polega ten problem i kiedy ma miejsce?

Podczas prac serwisowych w terenie wykryto potencjalng usterke monitora w pokoju badan. Monitor moze
czasami dziata¢ wadliwie (np. brak wyswietlania/migotanie /zta rozdzielczosc).

Problem wystepuje sporadycznie i moze mie¢ miejsce w trakcie przeprowadzanego zabiegu.

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

W przypadku wystgpienia tego problemu system nie moze dziata¢ w przewidziany sposéb. W wiekszosci
przypadkéw mozna przywrdci¢ prawidtowe dziatanie systemu poprzez jego ponowne uruchomienie, co moze
spowodowac niewielkie / krétkotrwate opdznienie procedury; natomiast w rzadkich przypadkach system nie
moze byc¢ dalej obstugiwany z powodu catkowitej awarii nadajnika-odbiornika Display Port, co moze prowadzié¢
do sytuacji, w ktérej leczenie kliniczne musi zosta¢ anulowane lub musi byé kontynuowane w alternatywnym
systemie. W takich przypadkach nalezy zapewni¢ mozliwo$¢ uzycia alternatywnego systemu w celu
kontynuowania leczenia.

Jak zidentyfikowano ten problem i jaka jest przyczyna zrédtowa?

Problem zostat wykryty podczas regularnych obserwacji w terenie. Przyczyng zrédtowg jest niestabilnos¢
sygnatu lub zaktécenie komunikacji pomiedzy monitorem uzywanym do badan a kartg graficzng wskutek
jakosciowej wady komponentu sprzetowego zwanego nadajnikiem-odbiornikiem Display Port.

Jakie kroki musi podjaé uzytkownik, aby unikngé potencjalnych zagrozen zwigzanych z tym problemem?

W przypadku wystgpienia tego problemu klienci mogg w wiekszosci przypadkéw przywréci¢ prawidtowe
dziatanie systemu poprzez jego ponowne uruchomienie.
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Pismo z pazdziernika 2020 roku

Jakie dziatania podejmuje producent, aby zminimalizowaé potencjalne zagrozenia?

Problem zostanie wyeliminowany w wyniku przeprowadzenia akcji naprawczej AX052/20/S. W ramach tej
akcji obecny nadajnik-odbiornik Display Port zostanie zastgpiony kolejnym rozwigzaniem, ktére zostato
konstrukcyjnie ulepszone, by poprawic stabilnosc¢ i jako$é.

Jaka jest skutecznos¢ akcji naprawczej (naprawczych)?

Wymiana nadajnika-odbiornika Display Port ograniczy wystepowanie tego problemu.

W jaki sposéb akcja naprawcza zostanie wdrozona?

Nasza organizacja serwisowa skontaktuje sie z Panstwem, aby uzgodni¢ termin przeprowadzenia akcji
naprawczej.

Pismo to zostanie rozestane do klientow, ktorych dotyczy ten problem, jako modyfikacja AX053/20/S.

Jakie sg zagrozenia dla pacjentéw, ktérzy byli wczesniej badani lub leczeni przy uzyciu tego systemu?

Zdaniem producenta, nie ma zagrozen dla pacjentéw, ktdrzy byli wczesniej badani lub leczeni.

Prosimy o przekazanie informacji istotnych dla bezpieczenstwa wszystkim uzytkownikom produktéw, ktérych
dotyczy ten problem, w Panstwa organizacji oraz innym osobom, ktére powinny zosta¢ powiadomione, a
takze o zobowigzanie ich do przestrzegania zalecen zawartych w niniejszym dokumencie.

Dziekujemy za Panstwa zrozumienie i wspotprace w zwigzku z niniejszg informacjg dotyczaca bezpieczenstwa i
prosimy o niezwtoczne przekazanie odpowiednich instrukcji Pafdstwa personelowi. Prosimy o umieszczenie
niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa we wiasciwej dokumentacji produktu. Prosimy o zachowanie
tej informacji przynajmniej do czasu zakoriczenia akcji naprawczej. Prosimy o przekazanie niniejszej informacji
dotyczacej bezpieczenstwa innym organizacjom, na ktére niniejsza akcja naprawcza moze mie¢ wptyw.

Jezeli urzadzenie zostato sprzedane i nie jest juz w Panstwa posiadaniu, uprzejmie prosimy o przekazanie
niniejszej informacji w sprawie bezpieczeristwa nowemu wtascicielowi. Prosimy réwniez o poinformowanie
nas o tozsamosci nowego wtasciciela urzadzenia jezeli jest to mozliwe.

Wszelkie pytania dotyczace niniejszego komunikatu bezpieczedstwa prosimy kierowa¢ do lokalnego
przedstawiciela firmy Siemens Healthcare, pod numer 0800 120 133

Z powazaniem,

Piotr Adamczewski
Kierownik ds. Serwisu

Cyfrowo podpisane przez Adamczewski

Adamczewski #er
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