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An alle Nutzer der folgenden Artis zee-Systeme 
Produkt-
/Handelsbezeichnung: 

Artis zee ceiling, 
Artis zee III ceiling 

Materialnummer: 10094137, 
10502502 

 

Sicherheits- und Warnhinweis für Kunden (CSI) zur 
Feldkorrekturmaßnahme 

 
 
Betreff: Abrieb der Kabel bei Artis zee ceiling-Systemen 
 

 
Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde, 
 

hiermit möchten wir Sie über ein potenzielles Problem bei der Verkabelung Ihres Artis zee ceiling-Systems 
und eine durchzuführende Korrekturmaßnahme informieren. 
 
Worin besteht das Problem und wann tritt es auf? 
 
Bei einigen Artis zee ceiling-Systemen wurde am Kabelauslass des inneren C-Bogens vermehrter Abrieb 
festgestellt. Dieses Problem tritt sporadisch auf und ist kein generelles Systemproblem. 
 
Welche Auswirkungen hat dies auf den Systembetrieb und welche möglichen Risiken bestehen? 
 
Der vermehrte Kabelabrieb kann zu einer Beschädigung der Verkabelung führen, die wiederum eine 
Einschränkung der Funktionsfähigkeit bis hin zum Ausfall des Artis zee ceiling-Systems zur Folge haben kann. 
In diesem Fall kann es notwendig sein, die klinische Behandlung abzubrechen oder auf einem anderen System 
fortzusetzen. 
 
Wie wurde das Problem erkannt und was ist die Ursache? 
 
Das Problem wurde im Rahmen der regelmäßigen Geräteüberprüfung durch unseren Außendienst 
festgestellt. Als Grundursache für das Problem wurde eine suboptimale Oberflächengestaltung in 
Kombination mit einer ungünstigen Kabelführung im Bereich des Kabelauslasses des inneren C-Bogens 
festgestellt.  
  

  
Korrektur-
maßnahmen-ID 

AX008/20/S; AX011/20/S 
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Welche Maßnahmen muss der Anwender ergreifen, um die möglichen Risiken dieses Problems zu 
vermeiden? 
 
Wir empfehlen dringend, entsprechende Notfallmaßnahmen einzuführen, bis die Korrekturmaßnahme 
umgesetzt wurde. Sorgen Sie in jedem Fall dafür, dass die Behandlung des Patienten auf andere Weise 
fortgesetzt werden kann, sollte eine Gefahr für die Sicherheit des Patienten bestehen. 
 
Welche Maßnahmen ergreift der Hersteller, um mögliche Risiken zu vermeiden? 
 
Unser Kundendienst wird den möglicherweise betroffenen Bereich inspizieren und einen zusätzlichen Schutz 
installieren, um die Kabelführung zu verbessern und zukünftige Schäden am Kabelbaum zu vermeiden.  
Sollte durch den Abrieb jedoch ein zu großer Schaden entstanden sein, wird der gesamte Kabelbaum 
ausgetauscht. Der Austausch erfolgt mit dem weiteren Update AX011/20/S. 
 
Welche Wirkung hat die Korrekturmaßnahme? 
 
Die Korrekturmaßnahme verringert das Auftreten des Fehlers. 
 
Wie wird die Korrekturmaßnahme umgesetzt? 
 

Unser Kundendienst wird sich mit Ihnen in Verbindung setzen, um einen Termin für die Durchführung der 
Korrekturmaßnahme zu vereinbaren. Falls Sie einen früheren Termin vereinbaren möchten, können Sie sich 
jederzeit gerne an den Kundendienst wenden. 
Dieses Schreiben wird als Update AX009/20/S an betroffene Kunden verteilt. 
 
Welche Risiken bestehen für Patienten, die zuvor mit diesem System untersucht/behandelt wurden? 
 
Es bestehen keine Risiken für Patienten, die zuvor untersucht oder behandelt wurden. 
 
Bitte tragen Sie dafür Sorge, dass alle Anwender der betroffenen Produkte innerhalb Ihrer Organisation und andere 
Personen, die hierüber Kenntnis erhalten sollten, die mit diesem Sicherheits- und Warnhinweis übermittelten 
sicherheitsrelevanten Informationen erhalten und den darin enthaltenen Empfehlungen nachkommen. 
Wir danken Ihnen für Ihr Verständnis und Ihre Kooperation im Umgang mit diesem Sicherheits- und 
Warnhinweis und bitten Sie, diese Informationen unverzüglich an Ihre Mitarbeiter weiterzugeben. Bitte 
stellen Sie sicher, dass dieser Sicherheitshinweis in Ihren Unterlagen zu diesem Produkt aufbewahrt wird. 
Bewahren Sie dieses Schreiben mindestens bis zum Abschluss der Maßnahmen auf. 
Bitte leiten Sie diesen Sicherheitshinweis auch an andere Einrichtungen weiter, die ebenfalls von dieser 
Maßnahme betroffen sein könnten. 
 
 
Falls das Gerät verkauft wurde und es daher nicht mehr in Ihrem Besitz ist, möchten wir Sie bitten, diesen 
Sicherheitshinweis an den aktuellen Besitzer weiterzuleiten. Wenn möglich, informieren Sie uns bitte über 
die Identität des aktuellen Besitzers. 
 
Mit freundlichen Grüßen 


