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Komunikat ostrzegawczy dotyczacy bezpieczenstwa
uzytkownika

Szanowny uzytkowniku systemu MAGNETOM Spectra!

Niniejsze pismo zawiera informacje © sporadycznie wystepujacym problemie
produkcyjnym, ktéry teoretycznie moze stwarzaé ryzyko przegrzania ciata pacjenta z
powodu niedoszacowania wspdtczynnika SAR podczas badania gtowy, szyi i barkow.

Na czym polega nieprawidlowos$¢ i jakie jest potencjalne ryzyko?

Ze wzgledu na sporadycznie wystepujacy problem produkcyjny cewka Body moze
zuzy¢ sie po wielomiesigcznym uzytkowaniu. Zuzycie to moze potencjalnie, w skrajnie
rzadko wystepujacych warunkach, stwarzaé ryzyko przegrzania podczas badan gtowy,
szyki i barkéw z powodu niedoszacowanej warto$ci wspotczynnika SAR.

Obecnie nic nam nie wiadomo o zadnych incydentach zwigzanych z tym problemem.
Jednak ryzyka przegrzania nie mozna catkowicie wykluczyé, mimo ze wedle naszej
oceny ryzyka prawdopodobierstwo wywotania powaznego urazu jest skrajnie niskie.

Jakie dziatania moze podja¢ uzytkownik, aby uniknaé potencjalnego ryzyka?

Do czasu, az problem nie zostanie ostatecznie rozwigzany w systemach, w ktérych
moze wystgpi¢, prosimy klientow o zachowanie szczegélnej ostrozno$ci przy
badaniach gtowy, szyi i barkéw.

Prosimy instruowaé pacjentéw, aby natychmiast informowali o pojawieniu sie
ewentualnego nieprzyjemnego uczucia ciepta. System jest wyposazony W gruszke do
ciskania i interkom, za posrednictwem ktérych pacjent moze zaalarmowac operatora
w celu przerwania skanowania. Operator systemu musi by¢ odpowiednio przeszkolony,
a pacjent musi zosta¢ przed badaniem poinformowany o tym mechanizmie
bezpieczenstwa, tak jak opisano to w instrukcji obstugi. Szczegolnej uwagi wymagaja
pacjenci nieprzytomni lub niezdolni do komunikaciji.

W jaki sposéb problem zostanie rozwiazany?

Firma Siemens rozpoczeta akcje wymiany cewek Body u uzytkownikéw systemu
MAGNETOM Spectra, ktérych dotyczy opisany potencjalny problem. Wymiana
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SIEM ENS Healthcare

zostanie wykonana w nastepujacy sposob:

- W systemach, w ktérych stwierdzilismy oznaki poczatku zuzycia cewek Body,
cewki te zostang wymienione tak szybko, jak to mozliwe.

- W pozostatych systemach potencjalnie narazonych na ten problem do korica
lutego 2014 roku przeprowadzone zostang kontrole jakosci i ewentualnie
niezbedne regulacie. Wykluczy to jakiekolwiek bezposrednie zagrozenie.
Niezaleznie od tego do korica maja 2014 roku wymienione zostang wszystkie
potencjalnie narazone cewki Body — w celu catkowitego wykluczenia
pozostatego ryzyka.

Do czasu wymiany cewki Body w Paristwa systemie prosimy o doktadne stosowanie
sie do powyzszych instrukcji.

Dziekujemy za zrozumienie i wspoiprace oraz prosimy o natychmiastowe przekazanie
odpowiednich instrukcji dotyczacych bezpieczenstwa personelowi.

Raz jeszcze dziekujemy za cierpliwos¢ i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci.

Z powazaniem,

19/12/2013
sEeS o)
/65“"‘. v Pouv Vo k%,
Pan Huai Yu Tu Yu
Prezes Zarzagdzanie jakoscig

Siemens Shenzhen Magnetic Resonance
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ZLECENIE SERWISOWE nr 2014/02/00044

KONTRAHENT:

Termin zlecenia

MEDTRONIC SP. Z 0.0.
OSTROBRAMSKA 101
04-041 WARSZAWA
Polska

Tel.: 022 465 69 00
Faks: 022 465 69 17

Koordynator

Nr
3 3

Nazwa produktu
UNIWERSALNA KONSOLA DO KRIOABLACJI

'Numer seryiny
GEN V 106E2, SN
5390

T-802/2693

ZLECAMY WYKONANIE DRUGIEGO BEZPLATNEGO PRZEGLADU TECHNICZNEGO NA ZAKONC
GWARANCJI - W TERMINIE ZGODNIE Z ADNOTACJA W PASZPORCIE URZADZENIA.

Punkt serwisowy:

' Nrumer inwent.

- 2014-02-11 14:10
. Karolewicz Pawet

Koszt/Uwagi
BEZPLATNY PO 2

ROKU
UZYTKOWANIA.
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