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Oddziatu Medycyny Nuklearnej Inspektora ds.
zarzadzania ryzykiem
Uzytkownikow systemoéw kamer z rodziny Symbia E i e.cam

Temat: Uzupelnienie do podrecznika uzytkownika systemoéw Symbia E i
e.cam dotyczace zmiany kolimatora

Szanowni klienci firmy Siemens!

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie Panstwa o tym, ze udostepniamy uzupetnienie
podrecznika uzytkownika systemoéw Symbia E i e.cam, w ktérym przedstawimy rozszerzone
instrukcje wymiany kolimatora.

Otrzymalismy skargi z informacjami o incydentach, w ktérych dziatania zwigzane z wymiang
kolimatora spowodowaty uraz u operatora. Nasze dochodzenie wykazato, ze gdyby operatorzy
prawidtowo przestrzegali dostepnych instrukcji, tych incydentéw mozna byto unikngé. System zostat
zaprojektowany z myslg o bezpiecznym przechowywaniu i wymianie kolimatorow, jesli jednak
instrukcje nie bedg przestrzegane, moze dochodzi¢ do powaznych urazow, takich jak ztamania
kosci i poszarpania tkanek. Ustalilismy, ze istniejgcy podrecznik uzytkownika jest prawidtowy,
jednak dodatkowe instrukcje uzupetniajgce zawierajgce odpowiednie wskazoéwki wizualne mogg
przyczyni¢ sie do dalszego wyjasnienia i prezentacji poprawnej procedury wymiany kolimatora.

Jakie postepowanie jest zalecane?

Prosimy poinformowa¢ personel o rozszerzeniu podrecznika uzytkownika. System moze byc¢
normalnie uzytkowany. Niniejszy komunikat oraz uzupetnienie instrukcji nalezy dotgczy¢ do instrukciji
uzytkowania systemu. Wszystkie informacje dotyczace obstugi systemu powinny by¢ dostepne dla
wszystkich operatoréow systemu.

Jesli urzadzenie, ktérego dotyczy informacja, zostato sprzedane i nie znajduje sie juz w Panstwa
posiadaniu, prosimy o przekazanie niniejszego komunikatu nowemu wilascicielowi urzgdzenia.
Prosimy takze przekaza¢ nam dane nowego wtasciciela urzgdzenia.

Zdarzenia niepozgdane lub problemy z jakoscig wystepujgce podczas eksploatacji tego produktu nalezy
zgtaszac firmie Siemens, korzystajgc z danych kontaktowych dostepnych ponizej, i mozna zgtasza¢ do
programu raportowania zdarzen niepozgdanych MedWatch Adverse Event Reporting agencji FDA. Zgtoszenia
moga by¢ przesytane drogg internetowg, pocztg tradycyjng lub faksem.

Wszelkie pytania dotyczace niniejszego komunikatu prosimy kierowac do lokalnego przedstawiciela
serwisu. Odpowiednie numery kontaktowe podano ponize;.

o Ameryka: 1-800-888-7436

o Europa, Bliski Wschod i Afryka: +49 9131 940 4000

o AzjaiAustralia: +86 (21) 3811 2121
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