SI EM ENS Healthcare

Siemens AG, H CP XP MK, Allee am Réthelheimpark 2, 91052 Erlangen Osoba kontaktowa
w jednostce
regionalnej
Dziat

<Do osoby zarzadzajgcej jednostka, w ktorej uzytkowany .

jest produkt firmy SIEMENS, i do dyrektora Faks

administracyjnego instytucji> E-mail
Data

Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa

Do wszystkich uzytkownikéw systemu SIEMENS Osoba kontaktowa Felix Muller-Witt

. ] . . jednostki X-Ray Products

Luminos dRF z oprogramowaniem w wersji VD10 i {)rganizacyjnej Y

systemow Luminos dRF Max z oprogramowaniem W Dziat Marketing

wersji VE10
Telefon +49 9131 84-3114
Faks +49 173 2978782
E-mail felix.mueller-witt@siemens.com
Data

Temat: Mozliwos¢ wniknigcia ptynu do przystotowego panelu sterujagcego w systemie Luminos
dRF/Luminos dRF Max

Szanowny Kliencie!

Niniejsze pismo zawiera informacje o potencjalnej nieprawidtowosci i wynikajgcym z niej ryzyku dla
pacjentow i personelu w sytuacji, gdy przystotowy panel sterujgcy systemu Luminos dRF/Luminos dRF
Max zostanie narazony na kontakt z ptynem. Nieprawidtowos¢ ta wystepuje we wszystkich systemach
Luminos dRF z oprogramowaniem w wersji VD10 i systemach Luminos dRF Max z oprogramowaniem w
wersji VE10.

Rysunek 1: przystotowy panel sterujacy
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Kiedy wystepuje nieprawidtowos$¢ i jakie jest potencjalne ryzyko?

Jesli dojdzie do kontaktu przystotowego panelu sterujgcego z ptynem, to ptyn ten moze wnikng¢ do
wnetrza panelu. W rezultacie przystotowy panel sterujgcy moze dziata¢ nieprawidlowo w odpowiedzi na
naciskanie jego przyciskow.

Jesli faktycznie dojdzie do nieprawidiowego dziatania przystotowego panelu sterujgcego, nalezy
wymieni¢ panel, a do czasu wymiany nie nalezy uzywac niesprawnego panelu. Niezaleznie od tego
system Luminos dRF/Luminos dRF Max pozostaje sprawny i mozna go obstugiwa¢ za pomocg zdalnego
panelu sterujgcego.

Jesli, co jest bardzo mato prawdopodobne, ptyn, ktory przedostat sie do wnetrza panelu sterujgcego,
spowoduje w nim trwate zwarcie, to podczas uruchamiania systemu Luminos dRF/Luminos dRF Max
nastgpi automatyczna dezaktywacja niesprawnego przycisku/niesprawnych przyciskéw.

Jakie dzialania moze podja¢ uzytkownik, aby unikngé potencijalnego ryzyka?

e Podczas uzytkowania systemu nalezy unikaC narazania przystotowego panelu sterujgcego na
kontakt z duzg iloscig ptynéw.

e (Czyszczac system, nie nalezy stosowa¢ nadmiaru ptynow, tj. uzywaé tylko wilgotnych sciereczek
zgodnie z podrecznikiem uzytkownika produktu.

¢ Ewentualne nieprawidtowe dziatanie przystotowego panelu sterujgcego nie bedzie miato wptywu na
zdalny panel sterujacy, z ktérego mozna zawsze niezawodnie skorzystaé. Jesli przystotowy panel
sterujgcy dziata nieprawidiowo, nalezy uzywac¢ wytgcznie zdalnego panelu sterujgcego/zdalnych
paneli sterujgcych. Dzieki temu mozliwe bedzie prawidiowe korzystanie ze wszystkich funkcji
systemu Luminos dRF/Luminos dRF Max.

Rysunek 2: zdalny panel sterujgcy

W jaki sposob problem zostanie rozwiazany?

Prowadzimy intensywne prace nad dajgcym sie szybko wdrozy¢ rozwigzaniem, ktére wyeliminuje ryzyko
nieprawidiowego dziatania przystolowego panelu sterujgcego z powodu wnikniecia do niego ptyndw.
Gdy tylko rozwigzanie takie bedzie dostepne, wymienione zostang przystotowe panele sterujgce
wszystkich systeméw, w ktorych moze wystgpi¢ opisywany problem.
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Dziekujemy za zrozumienie i wspotprace oraz prosimy o natychmiastowe przekazanie odpowiednich
instrukcji dotyczacych bezpieczenstwa personelowi. Niniejszy komunikat nalezy dotgczy¢ do instrukgji
uzytkowania systemu. Do czasu zaimplementowania modyfikacji personel Panstwa instytucji powinien
zachowac szczegodlng ostroznos¢ w zwigzku z opisywanym problemem.

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

Z powazaniem,
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Potwierdzenie otrzymania

Adres klienta:

Niniejszym, jako wtasciciel/operator odpowiedzialny za produkt <nazwa produktu> o numerze
seryjnym (nr opcjonalny), potwierdzam otrzymanie nastepujgcego
dokumentu:

Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa

<krotki opis nieprawidtowosci> w <nazwa produktu>

Miejscowosc, data

Imie i nazwisko

Podpis
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