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Do: Kierownika Zaktadu Radiologii
Kierownika Zaktadu Medycyny Nuklearnej/Obrazowania
PET/Inspektora ds. zarzadzania ryzykiem
Uzytkownikow systeméw Biograph mCT i Biograph Horizon firmy Siemens Healthineers

Temat: Problem ze ztgczami zasilania systeméw Biograph mCT i Biograph Horizon

Szanowni Panstwo!
W niniejszym pismie pragniemy poinformowacé, ze sruby ztacza zasilania moga ulec poluzowaniu.

Kiedy wystepuje nieprawidtowos¢ i jakie jest potencjalne ryzyko?

Problem dotyczy systemow Biograph mCT i Biograph Horizon. Jezeli otrzymali Panstwo niniejsze pismo
oznacza to, ze ztgcze zasilania w Panstwa urzadzeniu moze nie by¢ odpowiednio zamocowane.

Sytuacja ta moze prowadzi¢ do przegrzewania sie wtyczki zigcza zasilania, a w konsekwencji do pozaru.
Konstrukcja systemu spetnia wymagania normy IEC 60601, a wszystkie materiaty maja klasyfikacje odpornosci
ogniowej UL 94 VO, dlatego nie wystepuje bezposrednie zagrozenie dla pacjentéw ani dla operatorow
systemu. Jesli dojdzie do przegrzania, system moze przesta¢ dziata¢ lub moze by¢ wyczuwalny
charakterystyczny zapach spalenizny. Jesli wystgpi ktérakolwiek z tych sytuacji, nalezy zaprzestaé
uzytkowania systemu i skontaktowac sie z przedstawicielem serwisu firmy Siemens Healthineers.

W jaki sposob mozna unika¢ potencjalnego ryzyka?

Obecnie nie musza Panstwo podejmowaé zadnych dziatan.

Jakie kroki podejmuje producent w celu rozwigzania tego problemu?

Serwis firmy Siemens Healthineers rozwigzuje problem podczas wizyt serwisowych, w ramach ktérych
sprawdza, czy moment dokrecenia srub ztgcza zasilania jest zgodny ze specyfikacjg.

Niniejszy komunikat nalezy dotgczy¢ do Instrukcji obstugi systemu Biograph i rozpowszechni¢ wsrod
wszystkich operatorow systemow Biograph mCT oraz mCT Flow. Niniejszy komunikat nalezy dotgczy¢ do
Instrukcji badania i akwizycji w systemie Biograph Horizon i rozpowszechni¢ wsrdéd wszystkich operatoréw
systemu Biograph Horizon. Jesli system, ktérego dotyczy komunikat, nie znajduje sie juz w Panstwa
posiadaniu, prosimy o przekazanie niniejszego pisma nowemu wtascicielowi oraz poinformowanie firmy
Siemens Healthineers o zmianie wtasciciela.

Zdarzenia niepozgdane lub problemy z jakoscig wystepujgce podczas eksploatacji tego produktu nalezy
zgtaszac firmie Siemens Healthineers, korzystajgc z danych kontaktowych dostepnych ponizej; mozna je takze
zgtaszac do programu raportowania zdarzen niepozgdanych MedWatch Adverse Event Reporting agencji
FDA. Zgtoszenia mogg by¢ przesytane drogg internetowa, poczta tradycyjng lub faksem.
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Wszelkie pytania dotyczace niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa prosimy kierowac do
lokalnego przedstawiciela firmy Siemens Healthineers. Odpowiednie numery kontaktowe podano ponizej.
*  Ameryka: 1-800-888-7436
« Europa, Bliski Wschéd i Afryka: +49 9131 940 4000
e AgzjaiAustralia: +86 (21) 3811 2121
* Polska: 0800 120 133
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Matt Shah
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