SIEMENS

Obrazowanie molekularne

Informacja dla Klienta dotyczaca bezpieczenstwa (CAN 006-2014)

Do: Kierownika Zaktadu Radiologii
Kierownika Zaktadu Medycyny Nuklearnej
Kierownika ds. Zarzadzania Ryzykiem
Uzytkownikow systemow Symbia T,T2,T6,T16
Uzytkownikéw systeméw Symbia Intevo

Re: Systemy SPECT/CT rodziny Symbia T i Symbia Intevo z gumowym elementem na ptycie
montazowej silnika CT

Szanowni Klienci firmy Siemens!

Przesytamy do Panstwa to pismo, poniewaz zgodnie z naszymi danymi sg Panstwo wiascicielem systemu
SPECT/CT z rodziny Symbia T lub Symbia Intevo, ktérych moze dotyczy¢ problem sprzetowy z gantry CT.

Pismo to prosimy traktowac jako powiadomienie o planowanych u Panstwa czynno$ciach serwisowych. | .
S3 one niezbedne, poniewaz ustalilismy, ze gumowy izolator ma niekorzystne wiasciwosci zwigzane
ze starzeniem sie materiatu. Wspomniany izolator, umiejscowiony w zespole mocujgcym silnika
obrotowego, z biegiem czasu moze dziata¢ ulec degradacji, co moze mie¢ wptyw na mocowanie silnika.
Jak dotad nie zgtoszono nam zadnych przypadkéw obrazen zwigzanych z systemami kamerowymi
Symbia T lub Symbia Intevo.

Kiedy moégt sie pojawi¢ ten problem i jakie jest potencjalne ryzyko?

W rzadkich przypadkach niekorzystnego starzenia sie, gumowy izolator moze ulec zlamaniu
i spowodowac, ze silnik obrotowy ulegnie obluzowaniu. Zdarzenie to samo w sobie nie stanowi zagrozenia,
ale moze prowadzi¢ do przerwania pasa napedowego, co z kolei moze uszkodzi¢ ostony gantry i
zakonczy¢ sie kontaktem z pacjentem. Cho¢ mozliwos¢ takiego zdarzenia jest niewielka, istnieje ryzyko
powaznego obrazenia, jezeli dojdzie do kontaktu pasa z pacjentem.

Co robi¢ do czasu naprawy?

Jak wynika z naszej analizy, mogg Panstwo dalej korzysta¢ z systemu w okresie oczekiwania
na zaplanowanie i przeprowadzenie u Panstwa modyfikacji korygujgcej. Jezeli zauwazg Panstwo
nietypowy hatas lub wibracje, nalezy natychmiast przerwa¢ badanie i skontakiowacC sie ze swoim
inzynierem serwisowym.

Lokalny inzynier serwisowy skontaktuje sie z Panstwem i przeprowadzi wymiane ptyty montazowej
do grudnia 2014 roku. Nowa ptyta montazowa wyposazona jest we wzmocnione elementy gumowe oraz
rozwigzanie zabezpieczajgce, ktére zapewnig bezproblemowe dziatanie systemu w przyszto$ci.
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Prosimy o umieszczenie niniejszej informacji bezpieczenstwa w podreczniku posiadacza systemu.
Jezeli korzystajg Panstwo z ustug innej firmy, prosimy o udostepnienie tego pisma pracownikom wsparcia.
Jezeli zbyli Panstwo rzeczone urzadzenie i przestali by¢ jego wiascicielami, uprzejmie prosimy
0 przekazanie tej informacji w sprawie bezpieczenstwa nowemu wiascicielowi. Prosimy tez o informacje
o0 nowym wiascicielu urzgdzenia.

Jezeli majg Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczgce niniejszego pisma, prosimy o skontaktowanie sie
z lokalnym przedstawicielem serwisowym pod jednym z numerow telefonéw przedstawionych ponize;j.

e Ameryka: 1-800-888-7436
o Europa, Bliski Wschod i Afryka: +49 9131 940 4000
e AzjaiAustralia: +86 (21) 3811 2121

Z wyrazami szacunku,
Matt Shah
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