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Informacdes importantes de seguranca para os clientes sobre uma acao corretiva em
campo:

AX076/17/S
Informagfes importantes de seguranca para os clientes sobre uma acdo corretiva em
campo: Sistemas AXIOM Artis e Artis zee com um lote de producdo especifica das
Unidades de Refrigeracédo do Detector
Prezado cliente,

Gostariamos de informa-lo sobre um possivel problema com seu sistema Artis.

Qual é o problema que esta por tras dessa acdo corretiva e quando ele ocorre?

O sistema Artis pode desligar repentinamente devido a um problema técnico que afeta a unidade de
refrigeracdo do detector.
O problema ocorre muito esporadicamente. Isso pode ocorrer durante o andamento de um procedimento.

Qual é o impacto na operacdo do sistema e quais sSdo 0S possiveis riscos?

Caso o problema ocorra, o sistema ndao pode ser operado normalmente. Isso pode resultar em uma
situagdo na qual é necessario cancelar o tratamento clinico ou continuar o tratamento em um sistema
alternativo.

Como o problema foi identificado e qual é sua causa raiz?

O problema foi detectado em uma observag¢dao de campo habitual. A causa raiz é uma vedagao defeituosa
e uma mudanca no processo de producdo da unidade de refrigeracdo que permitiria o vazamento do fluido
de refrigeracdo dentro das pecas elétricas do gabinete do sistema, o que poderia causar um curto-circuito
e um desligamento repentino do sistema Artis.


mailto:updateshealthcare.br.team@siemens-healthineers.com
mailto:updateshealthcare.br.team@siemens-healthineers.com

SIEMENS ...

- o @
e @

[

Quais medidas estdo sendo tomadas para mitigar possiveis riscos?

Nosso servico de assisténcia substituira todas as unidades de refrigeracdo afetadas.

Qual é a eficiéncia das acdes corretivas?

A acdo corretiva elimina a causa raiz do problema e previne a recorréncia da falha.

Como a acdo corretiva serd implementada?

Nosso servico de assisténcia entrard em contato com vocé para agendar uma visita para realizar a acdo
corretiva. Ndo hesite em entrar em contato com o nosso servico de assisténcia se desejar marcar uma
visita mais cedo.

Esta carta sera distribuida para os clientes afetados como Atualizagdo AX077/17/S.

Quais riscos existem para os pacientes que ja foram examinados ou tratados usando esse
sistema?

O fabricante ndo considera um risco para pacientes que foram examinados ou tratados
anteriormente.

Agradecemos sua cooperacdo na solucdo do problema especificado neste aviso de seguranca
para o cliente. Solicitamos que vocé notifique e instrua imediatamente todas as equipes em sua
empresa que precisam estar cientes deste problema. Envie também esta informagédo de
seguranca a outras empresas que possam ser afetadas por esta acao.

Se o dispositivo tiver sido vendido e, portanto, ndo estiver mais em sua posse, encaminhe este
aviso de seguranca para 0 novo proprietario. Solicitamos também que, se possivel, nos informe a
identidade do novo proprietario do dispositivo.
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Atenciosamente,

Dr. Heinrich Kolem Siegfried Quinger



