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Temat: Okienko znacznika swietlnego w systemach Biograph mCT i Biograph mCT Flow

Szanowni klienci firmy Siemens!

Od naszego dostawcy uzyskaliSmy informacje o potencjalnym problemie sprzetowym dotyczgcym okienka znacznika
Swietlnego w Panstwa systemie Biograph mCT lub Biograph mCT Flow. Nie dotarty do nas zadne skargi dotyczace
faktycznego wystgpienia tego problemu w systemach Biograph mCT lub Biograph mCT Flow.

Kiedy wystepuje nieprawidtowos¢ i jakie jest potencjalne ryzyko?

Okienka znacznika swietlnego (patrz llustracja 1) bedgce czescig laserowego systemu do uktadania pacjenta i
wbudowane w przednig ostone systemu Biograph mCT lub Biograph mCT Flow moga poluzowac sie i wypasc. Jesli,
co mato prawdopodobne, jakas osoba siegnetaby do otworu okienka, mogtaby dotkngé¢ elektrycznych lub obracajgcych
czesci gantry. To z kolei mogtoby doprowadzi¢ do powaznych obrazen, takich jak porazenie pragdem elektrycznym lub
uraz mechaniczny.
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llustracja 1

W jaki sposéb mozna unika¢ potencjalnego ryzyka?

Jedli okienko znacznika swietlnego nie jest zamontowane lub poluzowato sig, nalezy zaprzesta¢ uzytkowania systemu
Biograph mCT lub Biograph mCT Flow i niezwtocznie skontaktowac sie z lokalnym serwisem firmy Siemens w celu
rozwigzania problemu.
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Niniejszy komunikat nalezy dotaczy¢ do Instrukcji obstugi systemu Biograph i rozpowszechni¢ wérdéd wszystkich
operatorow systemoéw Biograph mCT oraz Biograph mCT Flow. Jesli system, ktérego dotyczy komunikat, nie znajduje
sie juz w Panstwa posiadaniu, prosimy o przekazanie niniejszego pisma nowemu wiascicielowi oraz poinformowanie
firmy Siemens o zmianie wiasciciela.

Zdarzenia niepozadane lub problemy z jakoscig wystepujgce podczas eksploatacji tego produktu nalezy zgtaszaé
firmie Siemens, korzystajgc z danych kontaktowych dostepnych ponizej; mozna je takze zgtasza¢ do programu
raportowania zdarzen niepozadanych MedWatch Adverse Event Reporting agencji FDA. Zgtoszenia mogg by¢
przesytane drogg internetowa, pocztg tradycyjng lub faksem.

Wszelkie pytania dotyczgce niniejszego komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa prosimy kierowac¢ do lokalnego
przedstawiciela firmy Siemens. Odpowiednie numery kontaktowe podano ponizej.
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