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Svim korisnicima sljedeéih sustava: AXIOM Artis / Artis zee
/ Q/ Q.zen E-posta

Naziv proizvoda / trgovadki naziv:  pogledajte Prilog 1.
Datum
UDI-DI: pogledajte Prilog 1.

Identifikacijska AX068/20/S

oznaka korektivne
radnje

Informacije o sigurnosti za korisnika (eng. Customer Safety Information,
CSl) za korektivnu radnju povezanu sa sigurnosti uporabe uredaja

Predmet: Dodatak o ¢iséenju zuplastog remena za AXIOM Artis i Artis zee i Artis Q i Artis Q.zen

Postovani korisnici,

ovim bismo vas dopisom Zeljeli obavijestiti o moguéem problemu u vezi s vasim sustavom AXIOM Artis i Artis
zee i Artis Qi Artis Q.zen i o korektivnoj radnji koja ¢e biti izvedena.

U cemu je problem i kada se on javlja?

Zbog nepravilnog ¢iséenja na nekim sustavima ARTIS dolazi do neocekivane korozije vidljivog remenja koje je
potrebno za pomicanje dijelova sustava (npr. C-luk). Ovaj se problem pojavljuje povremeno i ne smatra se
sustavnim problemom.

Koji je utjecaj na rad sustava i koji su moguéi rizici?

Pojacana korozija mozZe dovesti do neispravnog rada remenja. To moZe izazvati ogranicenu funkcionalnost
sustava ARTIS ili kvar sustava. Nenamjerno pomicanje C-luka moZe izazvati situacije opasne po pacijenta,
korisnika ili ¢lanove osoblja. U tom ¢e sluc¢aju mozda biti potrebno zaustaviti klinicku terapiju ili je nastaviti na
nekom drugom sustavu.

Kako je problem uocen i koji je glavni uzrok problema?

Problem je uocen tijekom redovite inspekcije na lokaciji. Glavni uzrok problema jest nepravilno ¢is¢enje sustava,
npr. dopustanje curenja tekudéina u unutrasnjost sustava ili uporaba nagrizajucih sredstava za Cis¢enje.

Koje korake mora poduzeti korisnik kako bi sprije¢io moguée rizike povezane sa spomenutim problemom?

Upotrebljavajte iskljucivo preporucena sredstva za Cis¢enje i dezinfekciju.
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Ne dopustite curenje tekucina za ¢iS¢enje u otvore sustava, npr. otvore za zrak, prostor izmedu navlaka.
Pridrzavajte se priloZenih uputa za ciS¢enje i dezinfekciju.

Sto poduzima proizvodac kako bi se umanijili moguéi rizici?

U Dodatku korisnickom priruc¢niku sustava priloZzenom ovom dopisu detaljno je objasnjen postupak pravilnog
¢iscenja.

Ovaj dopis i priloZzeni Dodatak distribuiraju se kao azuriranje AX068/20/S i trebaju se pohraniti s
dokumentacijom sustava.

Koliko je korektivna radnja uéinkovita?

Ako ga se prati, Dodatak ¢e podici osvijeStenost o postupku ¢iséenja i umanijiti broj pojava problema.

Koji rizici postoje za pacijente koji su prethodno pregledani ili lije€eni uz primjenu ovog sustava?

Nema opasnosti za prethodno pregledane ili lije¢ene pacijente.

Pobrinite se da svi korisnici zahvacenih proizvoda u vasoj organizaciji i sve ostale osobe koje bi moZda trebale
biti informirane dobiju relevantne informacije vezane uz sigurnost navedene u ovoj obavijesti i da se pridrzavaju
preporuka koje ona sadrzi.

Hvala vam na razumijevanju i suradnji vezano uz ovu sigurnosnu obavijest i molimo vas da svojem osoblju
odmah date odgovarajuée upute. Ovu sigurnosnu obavijest propisno pohranite u svoju evidenciju vezanu za
ovaj proizvod.

Molimo vas da proslijedite ove sigurnosne informacije i drugim organizacijama na koje se bi se ova mjera mogla
odnositi.

Ako je uredaj prodan i ako ga vise ne posjedujete, molimo vas da proslijedite ovu sigurnosnu obavijest novom

vlasniku. Takoder vas molimo da nas obavijestite o identitetu novog vlasnika uredaja, ako je to moguce.

Srdacan pozdrav,
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Prilog 1.

Naziv proizvoda / trgovacki naziv: UDI-DI
Artis zee floor 10094135
Artis zee floor MN 10094142
Artis zee ceiling 10094137
Artis zee biplane MN 10094143
Artis zee biplane 10094141
Artis zee multi-purpose 10094139
Artis zee lll floor 10502501
Artis zee lll ceiling 10502502
Artis zee lll multi-purpose 10502503
Artis zee lll biplane 10502504
Artis zee Il floor MN 10502506
Artis zee Il biplane MN 10502507
Artis Q floor 10848280
Artis Q ceiling 10848281
Artis Q biplane 10848282
Artis Q.zen floor 10848353
Artis Q.zen ceiling 10848354
Artis Q.zen biplane 10848355
AXIOM Artis FC 5904433
AXIOM Artis BC 5904649
AXIOM Artis MP 5904466
AXIOM Artis FA 5904441
AXIOM Artis BA 5904656
AXIOM Artis TC 7728350
AXIOM Artis TA 7007755
AXIOM Artis dFC 7412807
AXIOM Artis dFC MN 7727717
AXIOM Artis dBC 7728392
AXIOM Artis dTC 7413078
AXIOM Artis dBC MN 5917054
AXIOM Artis dFA 7555373
AXIOM Artis dBA 7555357
AXIOM Artis dTA 7008605
AXIOM Artis dMP 7555365
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