SIE

Jestlize jste toto zafizeni prodali, takze se jiz nenachazi ve Vasem vlastnictvi, laskavé Vas
zadame, abyste toto bezpecnostni upozornéni odeslali novému vlastnikovi. Prosime Vas také,
abyste nas o novém vlastnikovi zafizeni informovali.

Pokud byste méli jakékoli otazky tykajici se tohoto dulezZitého bezpecnostniho upozornéni,
obratte se prosim na své oblastni zastoupeni servisni sluzby nebo muZete zavolat nasi kancelar
na Cisle 800-888-7 436 (pondéli - patek od 7:00 rano do 8 hodin vecer vychodniho amerického
casu).

S pozdravem,

Matt Shah
Vice President, RA/QA & EHS
Molecular Imaging
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Bezpecnostni doporuceni pro zakazniky

Adresat: Prednosta oddéleni radiologie
Prednosta oddéleni nuklearni mediciny
Pracovnik majici na starosti fizeni rizik
Uzivatelé kamerovych systémi Symbia T a Symbia T2

Véc: Vyména plechového krytu na otacejicim se disku CT systému kviili
nespravnému materialu nytu

Vazeni zakaznici firmy Siemens,

Dovolujeme si obratit se na Vas s timto dopisem, nebot se domnivame, Ze jste provozovatelem
systému Symbia T nebo Symbia T2, u néhoz se vyskytuje znamy hardwarovy problém, ktery
muze mit za nasledek potencialni bezpeénostni riziko.

Tento dopis slouzi jako upozornéni na blizici se napravné opatieni pro Vas kamerovy systém
Symbia T nebo Symbia T2. Napravné opatfeni je nezbytné, protoZe mame potvrzené zpravy o
uvoliujicich se obvodovych deskach uvnitf krytu CT systému a o poskozeni soucasti systému.
Nejsou hlaseny zadné pfipady, Ze by v dusledku tohoto problému doslo k trazu pacienta nebo
uzivatele.

Kdy se tento problém objevuje a jaka jsou potencialni rizika?

U urcitych systému Symbia T a Symbia T2 firma Siemens zjistila, Ze se uvnitf gantry CT
systému vyskytuje znama hardwarova zavada, v dusledku které se kvuli Gtnavé upevhovacich
nytd mohou uvolnit obvodové desky. Uvolnéné soucastky mohou zpusobit interni poruchu majici
za nasledek, Ze gantry CT systému prestane byt schopna provozu.

PrestoZe pravdépodobnost je velmi nizka, existuje potencialni riziko, ze vadné nyty zpusobi
uvolnéni obvodovych desek uvnitf krytu CT systému a poskozeni jeho soucasti. BEhem otaceni
CT systému mohou uvolnéné soucasti vypadnout z gantry a zranit pacienta a/nebo obsluhujiciho
pracovnika.

Co byste méli délat, dokud nebude provedena prohlidka?

Zatimco budete cekat, az bude napravné opatreni naplanovano a realizovano, na zakladé
naseho vysetfovani muzete pokracovat v pouzivani svého systému. Pokud vSak mate
podezreni, Ze uvnitf gantry CT systému doslo k uvolnéni néjakych soucastek, coz se
projevuje hlasitymi klepavymi zvuky, prestante prosim svij systém pouzivat a informujte
své oblastni zastoupeni firmy Siemens.

Jinak Vas bude kontaktovat oblastni servisni technik, aby s Vami naplanoval termin pro vyménu
soucasti se spravnymi upeviovacimi prvky. Cela operace by méla trvat pfiblizné 5 hodin.

Zajistéte prosim, aby bylo toto bezpecnostni doporuceni viozeno do navodu k pouziti systému.
Jako vzdy firma Siemens doporucuje, abyste v prub&hu akvizice studii sledovali pacienta.
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