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Siemens AG, H CP XP MK RFM F, Hartmannstr. 16, 91052 Erlangen Osoba kontaktowa Pawet Btonski
w jednostce
regionalnej
Dziat HCS
<Do osoby zarzadzajgcej jednostka, w ktorej uzytkowany 22 870 80 18
jest produkt firmy SIEMENS, i do dyrektora Faks 22 870 92 81
administracyjnego instytucji> E-mail siemens.cos.pl@siemens.com
Data 17.04.2014

Informacja dotyczaca bezpieczenstwa

Osoba kontaktowa Uwe Folkers
jednostki

Do wszystkich uzytkownikow systemow SIEMENS

Luminos dRF organizacyjnej
Dziat H CP XP MK RFM F
Telefon +49 (9131) 84-7572
Faks +49 (9131) 84-6060
E-mail uwe.folkers@siemens.com
Data 2014-03-27

Potencjalny niezamierzony ruch elementéw systemu Luminos dRF pod wptywem wyladowan
elektrostatycznych

Szanowny Kliencie!

Niniejsze pismo zawiera informacje o potencjalnej nieprawidtowosci w dziataniu i wynikajgcym z niej
zagrozeniu dla pacjentow. Nieprawidtowos¢ ta polega na mozliwosci wystgpienia niezamierzonego

ruchu w systemie Luminos dRF.

Kiedy wystepuje nieprawidlowosc¢ i jakie jest potencjalne ryzyko?

W rzadko wystepujagcych warunkach otoczenia (tj. gdy powietrze jest skrajnie suche, a podtoga bardzo
skutecznie odizolowana od uziemienia) wyladowania elektrostatyczne (ESD) o napieciu >8 kV w konsoli
sterowniczej systemu mogg doprowadzi¢ do sytuacji awaryjnej i zagrozenia dla pacjenta (np. upadku ze
stotu, zgniecenia), dla personelu obstugujgcego system lub dla samego systemu.

Jak dotad sporadyczne wystepowanie tej nieprawidtowosci zgtaszaty tylko dwie jednostki uzytkujgce
system.
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Jakie dziatania moze podja¢ uzytkownik, aby unikngé potencjalnego ryzyka?

W razie niezamierzonego ruchu nalezy natychmiast nacisng¢ jeden z czerwonych przyciskow
zatrzymania awaryjnego STOP. Po tej operacji konieczne jest ponowne uruchomienie systemu, aby
wszystkie jego funkcje byty w petni dostepne.

W jaki sposéb problem zostanie rozwigzany?

Przygotowywana przez firme Siemens modyfikacja konsoli sterowniczej systemu Luminos dRF
wyeliminuje te potencjalng nieprawidtowo$¢. Wprowadzanie modyfikacji w zainstalowanych systemach
mozliwe bedzie od maja 2014 roku.

Dziekujemy za zrozumienie i wspotprace oraz prosimy o natychmiastowe przekazanie odpowiednich
instrukcji dotyczgcych bezpieczenstwa personelowi. Niniejszy dokument nalezy dotaczy¢ do instrukcji
uzytkowania systemu i korzystac z niego do czasu zainstalowania modernizaciji.

Jesli urzadzenie, ktérego dotyczy informacja, zostato sprzedane i nie znajduje sie juz w Panstwa

posiadaniu, prosimy o przekazanie niniejszego komunikatu ostrzegawczego nowemu wiascicielowi
urzadzenia. Prosimy takze przekaza¢ nam dane nowego wiasciciela urzadzenia.

Z powazaniem,

Siemens Aktiengesellschaft

2014-03-27

Andre Hartung Jirgen Buckow

Dyrektor generalny (CEQO) Naczelnik dziatu zarzgdzania jakoscig
Siemens AG Healthcare Siemens AG Healthcare

X-ray Products X-ray Products
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Potwierdzenie otrzymania

Adres klienta:

Niniejszym, jako wtasciciel/operator odpowiedzialny za system Luminos dRF o numerze
seryjnym (nr opcjonalny), potwierdzam otrzymanie nastepujgcego
dokumentu:

Informacja dotyczaca bezpieczenstwa

Potencjalny niezamierzony ruch elementéw systemu Luminos dRF pod wptywem wytadowan
elektrostatycznych

Miejscowosc, data

Imie i nazwisko

Podpis
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