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Temat: Niezamierzony ruch detektora w systemie Symbia S i Symbia T

Szanowni klienci firmy Siemens Healthineers!

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie Panstwa o tym, ze w pewnych sytuacjach w systemach Symbia S i
Symbia T mogg wystepowac niezamierzone powolne ruchy detektoréw, ktére potencjalnie mogg stanowié
zagrozenie.

Kiedy wystepuje nieprawidiowos¢ i jakie jest potencjalne ryzyko?

Opisywany problem moze dotyczy¢ kamer Symbia S i Symbia T o nastepujgcych numerach seryjnych:

Nr ; Zakres nr. N

modelu: | OPIS seryjnych Data produkcji

8717741 Seria Symbia S 1001-1252 Od pazdziernika 2005 r. do
marca 2008 r.

8717733 | Seria Symbia T 1001-1209 Od czerwca 2005 r. do
marca 2008 r.

10275007 | Symbia T 1001-1032 Od wrzesnia 2007 r. do
marca 2008 r.

10275008 | Symbia T2 1001-1039 Od pazdziernika 2007 r. do
marca 2008 r.

10275009 | Symbia T6 1001-1029 Od sierpnia 2007 r. do
marca 2008 r.

10275010 | Symbia T16 1001 Marzec 2008 r.

Oznaczenie modelu i numer seryjny mozna znalez¢ na przednim, prawym dolnym narozniku gantry.

Opisywany problem moze wystgpi¢, gdy podczas ruchu detektora w dot z potozenia w przyblizeniu 0 stopni,
promieniscie w kierunku srodka otworu kamery, nastgpi nacisniecie przycisku zatrzymania awaryjnego, aktywacja
panelu dotykowego albo utrata zasilania (tj. zamkniecie systemu lub przerwa w dostawie zasilania).

W takiej sytuacji detektor moze kontynuowaé bardzo powolny ruch w dét w strone srodka otworu kamery. Jesli
pacjent pozostanie pod detektorem, ostatecznie detektor moze zetkng¢ sie z ciatem pacjenta i potencjalnie
spowodowac obrazenia wywotane naciskiem. Szczegotowa analiza ujawnita, ze prawdopodobienstwo wystgpienia
takiego problemu jest niewielkie/mato prawdopodobne, ale takie zdarzenie nie jest niemozliwe.

Nie otrzymalismy zadnych informacji o obrazeniach ciata bedgcych skutkiem tego problemu.



W jaki sposéb mozna unikaé¢ potencjalnego ryzyka?

Mozna nadal uzywac systemu, przestrzegajgc wszystkich instrukcji zawartych w instrukcji obstugi. Jezeli pacjent
znajduje sie na stole terapeutycznym, nie wolno go pozostawia¢ bez opieki.

W przypadku awaryjnego zatrzymania, zamkniecia systemu lub utraty zasilania pacjenta nalezy recznie wysung¢ z
gantry, korzystajgc z uchwytu ramy t6zka pacjenta i przycisku zwalniania.

W przypadku aktywacji panelu dotykowego nalezy upewnic¢ sie, ze na wyswietlaczu PPM nie zostaty zgtoszone
zadne btedy systemu, a takze zapoznaé¢ sie z instrukcjg obstugi, aby poprawnie utozy¢ pacjenta przed wykonaniem
dalszych czynnosci.

Jesli zostanie dostrzezony niezamierzony ruch detektora, w jakimkolwiek momencie pacjent zgtosi ruch detektora w
dot albo na wyswietlaczu PPM pojawi sie informacja o btedzie systemowym (podobna do widocznej ponizej), nalezy
recznie wycofac pacjenta z gantry, korzystajgc z uchwytu tézka pacjenta i przycisku zwalniania, wstrzymac
uzytkowanie systemu i skontaktowac sie z przedstawicielem dziatu obstugi klienta.
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Btedy lub problemy, ktére powodujg ponowne skanowanie pacjenta albo ponowne podanie dawki pacjentowi,
nalezy zgtasza¢ lokalnemu przedstawicielowi firmy Siemens Healthineers.



Jakie kroki podejmuje producent w celu rozwigzania tego problemu?

Organizacja serwisowa firmy Siemens Healthineers rozwigzuje ten problem, planujgc dodatkowg wizyte serwisowg
przeznaczong na kontrole systemu ruchu detektora na tych skanerach Symbia S i Symbia T, ktérych potencjalnie
dotyczy ten problem. Panstwa lokalna organizacja serwisowa zacznie sie kontaktowac z klientami poczgwszy od
czwartego kwartatu roku kalendarzowego 2020. Je$li kontrola systemu wykaze nieprawidtowosci, odpowiednie
czesci zostang wymienione w celu przywrécenia pierwotnego dziatania fabrycznego. Nastepnie system ruchu
detektora we wszystkich kamerach Symbia bedzie rutynowo kontrolowany podczas zaplanowanych wizyt
konserwacji zapobiegawczej celem sprawdzenia, czy w dalszym ciggu dziata poprawnie.

Niniejszy komunikat nalezy dotgczy¢ do Instrukcji obstugi, instrukcji badania i akwizycji dotyczgcej systemu
Symbia S lub Symbia T oraz rozpowszechni¢ wsréd wszystkich operatoréw systemu Symbia S lub Symbia T.

Jesli system, ktérego dotyczy komunikat, nie znajduje sie juz w Panstwa posiadaniu, prosimy o przekazanie
niniejszego pisma nowemu wiascicielowi oraz poinformowanie firmy Siemens Healthineers o zmianie wiasciciela.

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

Wszelkie pytania dotyczgce niniejszego komunikatu prosimy kierowa¢ do lokalnego przedstawiciela firmy Siemens
Healthineers. Odpowiednie numery kontaktowe podano ponize;j.

Ameryka: 1-800-888-7436

Europa, Bliski Wschdd i Afryka: +49 9131 940 4000
Azja i Australia: +86 (21) 3811 2121

Polska: 0800 120 133
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