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KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA

Temat: Combi Dockable Table Neurosurgery

Szanowni Panstwo!

Niniejszym pismem informujemy, iz mamy podstawy sgdzi¢, ze niektore stoty Combi
Dockable Table Neurosurgery nie zostaty poprawnie wyprodukowane.

Z powodu potencjalnego btedu produkcyjnego w niektérych przypadkach istnieje ryzyko
nagtego zmniejszenia wysokosci stotu. Moze do tego dojs¢ na skutek interakcji uzytkownika
lub bez takiej interakcji. Maksymalne zmniejszenie wysokosci wynosi 5 cm.

Dlatego konieczne jest sprawdzenie, czy stot w Panstwa systemie zostat wyprodukowany w
sposob, ktéry zapewnia jego bezpieczng eksploatacje. Najwazniejszym priorytetem dla firmy
Siemens jest zawsze bezpieczenstwo pacjentow i uzytkownikow, dlatego powiadamiamy
Panstwa o koniecznosci przeprowadzenia kontroli.

W jakich okolicznosciach pojawia sie problem?

Ten problem moze wystgpi¢ w dowolnej chwili podczas interakcji uzytkownika lub bez takiej
interakciji.

Jakie sa potencjalne zagrozenia dla zdrowia?

Nie mozna wykluczy¢ ryzyka powaznych urazow, ale jest to uzaleznione od stanu pacjenta
utozonego na stole Combi Dockable Table Neurosurgery.
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W jaki sposob problem zostanie rozwigzany?

Firma Siemens przeprowadzita kontrole systemu, ktory jest u Panstwa obecny, a wynik jest
nastepujgcy (prosze zaznaczy¢ wynik):

] 1.) nie znaleziono zadnych nieprawidtowos$ci w kwestii bezpieczenstwa. Zadne korekty
nie byty wymagane. Z systemu mozna bezpiecznie korzystac.

] 2.) nie wszystkie funkcje zabezpieczajgce ruch stotu w pionie byty dostepne.
Natychmiast wprowadzono odpowiednie korekty.
Z systemu mozna bezpiecznie korzystac.

] 3.) nie wszystkie funkcje zabezpieczajgce ruch stotu w pionie byly dostepne.

Z systemu nie mozna bezpiecznie korzysta¢ do czasu rozwigzania problemu
dotyczacego bezpieczenstwa.

Data, nazwisko, podpis koordynatora ds. bezpieczenstwa
odpowiedzialnego za przeprowadzenie kontroli i wykonanie
korekty

Potwierdzenie otrzymania niniejszeqgo komunikatu dotyczaceqo bezpieczenstwa

Jesli zaznaczona jest opcja ,,3”, prosimy o podpisanie dotgczonego ,Potwierdzenia
otrzymania” i przekazanie go inzynierowi serwisu Siemens Service.

O niniejszym komunikacie zostanie powiadomiony odpowiedni urzad.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktore ten problem mogt spowodowac.

Z powazaniem

Reiner Lochner Martin Kraft

Wiceprezes ds. zarzgdzania jakoScig Wiceprezes ds. badan i rozwoju
Business Line Magnetic Resonance Business Line Magnetic Resonance
Siemens Healthcare GmbH Siemens Healthcare GmbH
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Potwierdzenie otrzymania

Adres klienta:

Jako wtasciciel/odpowiedzialny operator stotu Combi Dockable Table Neurosurgery o numerze
seryjnym potwierdzam, ze przeczytatem/-am komunikat i
rozumiem, ze ze stotu Combi Dockable Table Neurosurgery nie mozna bezpiecznie
korzysta¢ do czasu rozwigzania problemu dotyczacego bezpieczenstwa, a ponadto
zgadzam sie na zastosowanie zalecanych metod postepowania.

Rozpowszechnianie tresci niniejszeqo komunikatu

Zapewniam, ze odpowiednie informacje dotyczgce bezpieczenstwa przedstawione w niniejszym
komunikacie otrzymajg wszyscy uzytkownicy produktéw, ktorych dotyczy niniejszy komunikat,
obecni w moim miejscu pracy, a takze inni, ktorzy powinni zosta¢ o tym poinformowani.

Przekaze odpowiednie instrukcje mojemu personelowi. Niniejszy komunikat dotyczgcy
bezpieczenstwa zostanie zachowany w dokumentacji odpowiedniego produktu. Zachowam te
informacje co najmniej do czasu finalizacji odpowiednich dziatan.

Potwierdzam zapoznanie sie z niniejszym pismem,

Miejsce, data

Imie i nazwisko

Podpis
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