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Oddéleni HIM MR QM DCU

Telefon +49 (9131) 84-8099
VSem uzivateliim civky Flex Large 4 firmy Fax +49 (9131) 84-2200
Siemens pro systémy MAGNETOM Skyra, E-mal georg frese@siemens.com
Verio, Spectra a Biograph mMR Datum 5. zafi 2012

Bezpecnostni doporucéeni pro zakazniky

Re: Pouziti civky civky Flex Large 4 na systémech MAGNETOM Skyra, Verio, Spectra
a Biograph mMR

Vazeny uzivateli pristroje MAGNETOM,

Smyslem tohoto dopisu je informovat Vas o mozném bezpecnostnim problému, ktery se tyka
civky Flex Large 4 (objednaci Cislo 8625761) v kombinaci s Vasim systémem, pokud je
pouzita ve velmi specifické poloze.

Co bylo zjiSténo a jaké potencialni nebezpeci hrozi?

KdyzZ je civka umisténa mimo stfed ve sméru vlevo-vpravo, jak tomu byva napfiklad pfi
pouziti pro zobrazovani kyCle nebo ramene a kdyz je kromé toho civka umisténa mimo stred
i ve sméru hlava-nohy, civka se muze v oblasti krytu elektroniky (bila plastova vika) zahfat.
Abychom byli pfesnéjSi, k zahfati mize dojit, pokud jsou souCasné splnény vSechny
nasledujici podminky:

- civka je umisténa mimo stfed ve sméru hlava-nohy o vice nez + 5 cm

- civka je v poloze na boku

- po dobu nékolika minut je aplikovana VF energie
V této poloze se muze stat, ze teplota povrchu vyrazné prekraCuje teploty, které jsou
definovany zavaznymi normami, a muze tedy dojit k lokalnimu popaleni pacienta.
Tento jev byl pozorovan pouze pfi laboratornich méfenich. Az dosud nebyla hlasena zadna
nehoda u zakaznika, protoze toto nastaveni civky neni pfi béznych vySetfenich pacienta
pouzivano. Pokud je civka nastavena do této polohy, urcité nebezpeci ale existuje, a to
zejména v pfipadé vySetfeni pacientd, ktefi jsou pod vlivem sedativ, a ktefi tedy nejsou
schopni pouzivat mackaci balonek.

Siemens AG Allee am Réthelheimpark 2 Tel.: +49 (9131) 84 0
Healthcare Sector; Management: Hermann Requardt 91052 Erlangen
Imaging & Therapy Division Systems; Management: Bernd Montag Némecko

Magnetic Resonance; Management: Bernd Ohnesorge

Siemens Aktiengesellschaft: Pfedseda dozor¢i rady: Gerhard Cromme;

Spravni rada: Peter Loescher, pfedseda, president a vykonny feditel; Roland Busch, Brigitte Ederer, Klaus Helmrich,

Joe Kaeser, Barbara Kux, Hermann Requardt, Siegfried Russwurm, Peter Y. Solmssen, Michael Suess

Registrované kancelare: Berlin a Miinchen, Némecko; Obchodni rejstfik: Berlin Charlottenburg, HRB 12300, Miinchen, HRB 6684
WEEE-Reg.-No. DE 23691322

SCF 04/2011 V08.12 Strana 1z 2



I E E N Odesilatel 5. zafi 2012
VSem uzivatelm civky Flex Large 4 firmy Siemens pro systémy

MAGNETOM Skyra, Verio, Spectra a Biograph mMR

Jak tomuto nebezpeci zabranit?

Firma Siemens Vas zada, abyste pomoci svételného hledacku nastavovali polohu civky
Flex Large 4 ve sméru hlava-nohy vyhradné do izocentra a abyste tomu vénovali velkou
pozornost. Maximalni odchylka ve sméru hlava-nohy by neméla prekro€it + 5 cm.

Z toho také vyplyva, ze se civka nesmi pouzivat pro skenovani s pohybem
vysetiovaciho stolu.

Pokud jde o vSechny ostatni polohy a sméry, mizete civku umistovat zcela libovolné.

Priklad nastaveni spravné polohy v izocentru

Vlozte prosim toto bezpecnostni doporuceni do pfiru¢ky "Navod k pouziti - Civky"
a informujte vSechny pracovniky obsluhy.

Dékujeme za pochopeni a spolupraci pfi dodrzovani téchto pokynu.

S mnoha pozdravy

D. Lehne Dr. R. Bachus

Viceprezident MR Technology

& Research Systems Viceprezident fizeni jakosti

Obchodni jednotka Magnetic Resonance Obchodni jednotka Magnetic Resonance
Siemens AG, Healthcare Sector Siemens AG, Healthcare Sector
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