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SIEM ENS Healthcare

Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa

Osoba kontaktowa w pionie biznesowym:

Do uzytkownikéw systemow SIEMENS dr Markus Nagel

Dziat: HC DI CT QT
SOMATOM Definition AS, Telefon: +49 (0)9191 18-7031
SOMATOM Definition Flash E-mail: markus.nagel@siemens.com

Data: 29 wrzes$nia 2016 .

Dotyczy:

systeméw SOMATOM Definition AS wyprodukowanych od maja 2008 roku do
grudnia 2013 roku;

systemow SOMATOM Definition Flash wyprodukowanych od wrzesnia 2009 roku
do lipca 2012 roku.

Szanowni Panstwo!

Niniejsze pismo zawiera informacje o problemie sprzetowym z Panstwa systemem
SOMATOM CT oraz o podejmowanych w zwigzku z nim dziataniach naprawczych.

Kiedy wystepuje nieprawidtowos¢ i jakie jest potencjalne ryzyko?

Uzyskalismy informacje o tym, ze w sporadycznych przypadkach mate okienko
znacznika swietlnego (patrz Rys. 1la i 1b) uzywane z laserem do ukfadania pacjenta i
wbudowane w przednig ostone systemu TK moze poluzowac sie i wypas¢. W takim
przypadku osoba siegajgca do otworu okienka moze dotkng¢ obracajgcych sie lub
elektrycznych czesci gantry. Istnieje w zwigzku z tym ryzyko odniesienia powaznych
obrazen, np. porazenia prgdem elektrycznym lub mechanicznego uszkodzenia palcow.

Rys. 1a: SOMATOM Definition Flash Rys. 1b: SOMATOM Definition AS
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W jaki sposéb operator moze unikaé potencjalneqo ryzyka?

Operator nie powinien uzywac systemu TK, gdy okienko znacznika swietlnego wypadto
lub jest poluzowane. Nalezy niezwtocznie zwrdci¢ sie do serwisu firmy Siemens o
dokonanie naprawy.

W jaki sposdb problem zostanie ostatecznie rozwigzany?

Nasi eksperci tak szybko, jak to mozliwe, opracujg rozwigzanie eliminujgce opisany
problem. Gdy tylko rozwigzanie to zostanie udostepnione, poinformujemy Panstwa o
rozpoczeciu dziatan naprawczych, a nastepnie o pomysinym zaimplementowaniu
rozwigzania.

Dziekujemy za zrozumienie i wspotprace oraz prosimy o natychmiastowe przekazanie
odpowiednich instrukcji dotyczacych bezpieczenstwa personelowi. Niniejszy komunikat
nalezy dotgczy¢ do instrukcji uzytkowania urzgdzenia medycznego. Do czasu
zaimplementowania rozwigzania personel Panstwa instytucji powinien zachowac
szczegolng ostroznos¢ w zwigzku z opisywanym problemem.

Jesli urzagdzenie medyczne, ktérego dotyczy komunikat, zostato sprzedane i nie znajduje
sie juz w Panstwa posiadaniu, prosimy o przekazanie niniejszego komunikatu
ostrzegawczego nowemu witascicielowi urzgdzenia. Prosimy takze przekaza¢ nam dane
nowego wiasciciela urzgdzenia.

O niniejszym komunikacie zostat powiadomiony odpowiedni krajowy organ nadzoru.
W razie pytan prosimy o kontakt pod numerem: 0800 120 133.

Z powazaniem,

André Hartung dr Markus Nagel

Naczelnik dziatu CT Naczelnik dziatu CT QT
Tomografia komputerowa Tomografia komputerowa
Siemens Healthcare GmbH Siemens Healthcare GmbH
Forchheim Forchheim
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