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Osoba do kontaktu  Piotr Adamczewski
Oddziat regionalny

Dziat HCS

<Osoba odpowiedzialna za jednostke, w ktorej NF tel 48 800 120 133

obstugiwany jest produkt SIEMENS, oraz dyrektor F;ki '

administracyjny organizacji> E-mail Piotr.adamczewski@siemens.com
Data 1.02.2013

Wazna informacja dotyczaca bezpieczenstwa stosowania produktu

Do wszystkich uzytkownikéw systeméw SIEMENS ~ Jseba do kontaktu Alexander Langenbucher

Iconos R200 C20, Iconos R200 T20, Dziat H CP XP MK RFU FU
Iconos R100, Iconos MD, Iconos RHD,

Luminos RF Classic Nr tel +49 (9131) 84-9971
. . : . Faks
Luminos Fusion lub Luminos Select E-mail

alexander.langenbucher@siemens.com
Data 2013-01-15

Dot.: Dodatkowych srodkow ostroznosci w razie zderzenia stotu w systemach Iconos R200 C20,
Iconos R200 T20, Iconos R100, Iconos MD, Iconos RHD, Luminos RF Classic, Luminos Fusion lub
Luminos Select z innym przedmiotem

Szanowni Panstwo,

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie Panstwa o mozliwej wadzie i wigzacym sie z nig zagroze-
niu dla pacjentéw i personelu podczas pracy z systemami Iconos R200 C20, Iconos R200 T20, Iconos
R100, lconos MD, Iconos RHD, Luminos RF Classic, Luminos Fusion lub Luminos Select. Wadliwe
dziatanie moze wystapi¢ w przypadku, gdy jaki$ przedmiot (np. stolek) zablokuje przechyt stolu w pionie,
prowadzac tym samym do kolizji. W rezultacie zderzenia z innym przedmiotem moze doj$¢ do uszko-
dzenia mechanizmu systemu, ktére pomimo iz nie musi spowodowaé natychmiastowej awarii stotu, mo-
ze doprowadzi¢ do catkowitego uszkodzenia mechanizmu mocowania stotu. Jesli do tego dojdzie, stot
moze spasc, stanowigc tym samym potencjalne zagrozenie dla pacjentéw i/lub personelu.

W zwigzku z powyzszym, w ramach dziatan zapobiegawczych w razie zderzenia obowigzkowe jest
przeprowadzenie inspekcji przez przedstawiciela serwisu technicznego SIEMENS. Jesli wczeéniej do-
szto juz do takiej kolizji lub jesli do niej dojdzie, bardzo prosimy o kontakt z przedstawicielem serwisu
technicznego SIEMENS.

W jakich sytuacjach wystepuje wada i jakie wiaze sie z nig niebezpieczenstwo?

Potencjalna wada moze wystapi¢ w kazdej chwili w nastepstwie zablokowania przechytu stotu przez da-
ny przedmiot i zderzenia stotu z przedmiotem, ktére moze spowodowac uszkodzenie mechanizmu stotu.
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Istnieje zagrozenie wystgpienia catkowitego uszkodzenia mocowania stotu, w wyniku ktérego stét moze
spasc. W razie upadku stotu istnieje ryzyko doznania obrazen przez pacjentéw lub personel.

Jakie dziatania moze podjaé uzytkownik, by uniknaé potencjalnego zaqgrozenia zwigzaneqo z
omawianym problemem?

Uzytkownik powinien zapobiega¢ zderzeniom stotu z przedmiotami znajdujgcymi sie obszarze pracy sto-
tu. Jesli dojdzie do kolizji, nalezy zaprzesta¢ uzywania stotu. W przypadku, gdy przechyt stotu zostat za-
blokowany przez podtoge lub jaki$ przedmiot i doszto do zderzenia, uzytkownik ma obowigzek skontak-
towac sie z przedstawicielem serwisu technicznego SIEMENS. Stét nadaje sie do dalszej pracy po prze-
prowadzeniu inspekcji przez przedstawiciela serwisu technicznego SIEMENS i przekazaniu stotu uzyt-
kownikowi.

W jaki sposéb omawiany problem zostanie ostatecznie rozwigzany?

Przedstawiciel serwisu technicznego SIEMENS zbada, czy czesci produktu wymagajg wymiany, a jesli
tak, ustali, ktére elementy muszg zosta¢ wymienione, by umozliwi¢ dalszg bezpieczng prace systemu.

Dziekujemy za Panhstwa wyrozumiatos¢ i wspotprace w zwigzku z przekazang informacjg dotyczaca
bezpieczehstwa stosowania produktu. Jednoczesnie prosimy, by Panstwo natychmiast przekazali odpo-
wiednie instrukcje swojemu personelowi. Prosimy réwniez, by niniejszg informacje na temat bezpieczen-
stwa dotgczyli Panstwo do instrukcji obstugi systemu. Prosimy o wyznaczenie odpowiedniego okresu, w
czasie ktorego Panstwa personel zobowigzany bedzie mie¢ na uwadze wady produktu omdéwione w ni-
niejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania.

Jesli system Iconos R200 C20, Iconos R200 T20, Iconos R100, Iconos MD, Iconos RHD, Luminos RF
Classic, Luminos Fusion lub Luminos Select zostat przez Panstwa sprzedany i nie znajduje sie juz w
Panstwa posiadaniu, uprzejmie prosimy o przestanie niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa
stosowania nowemu uzytkownikowi systemu. Prosimy rowniez o podanie nam tozsamosci nowego wia-
Sciciela systemu.

Uprzejmie prosimy o potwierdzenie otrzymania niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa stoso-
wania produktu poprzez odestanie zatagczonego formularza.

Tre$¢ niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa zostata przekazana wiasciwym organom pan-
stwowym.

Z powazaniem

2013-01-15
Andre Hartung Jirgen Buckow
Dyr. Generalny ds. Produktow RTG Dyr. ds. Zarzadzania Jakoscig Produktéw RTG
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SI EM ENS Healthcare

Potwierdzenie otrzymania informacji

Adres Klienta:

Jako wtasciciel/osoba odpowiedzialna za obstuge systemu Iconos R200 C20, Iconos R200 T20, Iconos
R100, Iconos MD, Iconos RHD, Luminos RF Classic, Luminos Fusion lub Luminos Select o numerze se-

ryjnym [w miare mozliwos¢ wpisa¢ numer] niniejszym potwierdzam otrzy-

manie ponizszego dokumentu:

Wazna informacja dotyczaca bezpieczenstwa stosowania produktu

Dodatkowe srodki bezpieczenstwa w razie zderzenia stotu w systemach Iconos R200 C20, Iconos
R200 T20, Iconos R100, Iconos MD, Iconos RHD, Luminos RF Classic, Luminos Fusion lub Lumi-
nos Select z innym przedmiotem

Miejscowo$¢, data

Imie i nazwisko

Podpis
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