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Do Uzytkownikow systeméw Siemensa AXIOM Iconos R100 (bez tomografii)

Informacja dotyczaca bezpieczenstwa UI-S AX043/10/S

Potencjalna usterka w aparatach AXIOM Iconos R100 spowodowana uszkodzeniem osi silnika
przesuwu podiuznego kolumny lampy RTG lub urzadzenia do zdje¢ celowanych.

Drogi Uzytkowniku,

Ten list ma poinformowa¢é Cie o potencjalnej mozliwosci wystapienia usterki powodujacej zagrozenie
dla pacjentéw badanych w aparatach AXIOM Iconos R100 (Numer zaméwieniowy 5895151/ numery
seryjne w zakresie 1001-1156 i numery seryjne w zakresie 3001-3740)

Kiedy taka usterka wystepuije i jakie stwarza zagrozenie?

Uszkodzenie elementu moze doprowadzi¢ do pekniecie osi silnika przesuwu kolumny lub urzadzenia
do zdje¢ celowanych. W przypadku, gdy silnik przesuwu podtuznego kolumny lampy RTG lub silnik
przesuwu urzadzenia do zdje¢ celowanych ma peknietg 0s i stét zostanie pochylony, to moze nastapic
opadniecie kolumny lub urzgdzenia do zdje¢ celowanych.

Taka sytuacja grozi kolizjg kolumny lub urzadzenia do zdje¢ celowanych z osobami lub przedmiotami
znajdujacymi sie w zakresie ruchu tych elementéw. Sita uderzenia zalezy od stopnia pochylenia stotu
od potozenia poziomego.

Jakie kroki moze podja¢ Uzytkownik, zeby zapobiec temu niebezpieczenstwu?

Siemens aktualnie opracowuje modyfikacje Panstwa systemu. Do czasu wykonania modyfikac;ji
bezpieczenstwa prosimy o zachowanie szczegdlnej ostroznosci. Prosimy nie wykonywaé zdje¢ na
t6zku chorego umieszczonym pod kolumnag, kiedy stét jest pochylony. Prosimy nie dopuszczac¢
personelu, pacjentéw i 0sob trzecich w obszar przesuwu kolumny (patrz rys. 1), kiedy stét jest
pochylony
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Rys. 1.

Jak ten problem zostanie rozwigzany ostatecznie?

Siemens przygotowuje modyfikacje aparatu AXIOM Iconos R100, ktéra wyeliminuje omawiang
usterke. Modyfikacja UI-S AX049/10/S bedzie dostepna w czwartym kwartale 2010.

Liczymy na Panstwa zrozumienie i wspotprace w zakresie tej informacji dotyczacej bezpieczenstwa i
prosimy o niezwtoczne przekazanie jej personelowi obstugi. Prosimy zadbaé o umieszczenie tej
informacji w Instrukciji Obstugi aparatu. Panstwa personel powinien przestrzega¢ podanych informac;ji
do czasu wykonania modyfikacji.

Odpowiednie Instytucje krajowe zostaty poinformowane o tym liscie.

Jezeli to urzadzenie/ system zostaty sprzedane i nie sg juz Panstwa wtasno$cia, uprzejmie prosimy o
przekazanie tej informacji nowym wiascicielom. Prosimy poinformowaé¢ nas o nowym wtascicielu
urzadzenia.

Z powazaniem

SIEMENS AG Healthcare Sector \\ \\)

Dr. Heinrich Kolem Wolfgang Hofmann

CEOH IM AX Safety Officer Medical Devices H IM AX




