SIEM ENS Healthcare

Kontaktni osoba z
regionalni jednotky

Oddéleni
<Povérené osobé z dané jednotky, kde je produkt firmy Telefon
Siemens provozovan, a vedoucimu administrativy Eax
organizace> E-Mail

Datum

Bezpeénostni doporucéeni pro zakazniky

Kontaktni osoba z Alexander Langenbucher

VSem uzivatelim produktd znacky SIEMENS obchodni jednotky

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

Luminos RF Classic, 'Fl'elefon +49 (9131) 84-9971
Luminos Fusion nebo Luminos Select £ Mail

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

Re: Iconos R200 C20, Iconos R200 T20, Iconos R100, Iconos MD, Iconos RHD, Luminos RF
Classic, Luminos Fusion nebo Luminos Select: dalSi opatreni po kolizi vySetfovaciho stolu

Véazeny zakazniku,

Cilem tohoto dopisu je informovat Vas o potencialni poruSe a z ni vyplyvajicich nebezpecich pro
pacienty a pracovniky obsluhy v souvislosti s pfistroji Iconos R200 C20, Iconos R200 T20, Iconos R100,
Iconos MD, Iconos RHD, Luminos RF Classic, Luminos Fusion nebo Luminos Select. Tato porucha se
muze vyskytnout v pfipadech, kdy vertikalnimu naklapécimu pohybu vySetfovaciho stolu zabrani pevny
predmét (napf. stolicka), coz ma za nasledek kolizi. Tato kolize muze zplsobit poskozeni mechaniky
systému, které nemusi nutné okamzité zabranit fungovani vySetfovaciho stolu, které ale mize vést
k Uplnému vypadku upeviovaci mechaniky stolu. V tomto pfipadé muze vySetfovaci stal spadnout, coz
by znamenalo potencialné nebezpecnou situaci pro pacienty a/nebo obsluhujici pracovniky.

Z tohoto dlvodu je v pfipadé takové kolize nezbytné nutné zajistit preventivni prohlidku servisnim
technikem firmy Siemens. Pokud dojde k takové kolizi nebo pokud k ni v minulosti doSlo, obratte se
prosim na servisni sluzbu firmy Siemens.

Kdy se tato porucha objevuje a jaka jsou potencialni rizika?

Tato potencialni porucha se muze vyskytnout kdykoli poté, co naklapécimu pohybu vySetfovaciho stolu
zabranila pevna prekazka, takZze doSlo ke kolizi mezi vySetfovacim stolem a timto pfedmétem, ktera
méla za nasledek poskozeni mechaniky vySetfovaciho stolu. Existuje nebezpeci, Ze muze dojit ke
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kompletnimu vypadku upevnéni stolu, které muze skoncit jeho padem. Padajici vySetfovaci stll mize
zpUsobit zranéni pacientd nebo obsluhujicich pracovniku.

Jaké kroky muze uzivatel uskutecnit, aby zabranil potencialnimu nebezpeéi pramenicimu z
tohoto problému?

Uzivatel by mél zabranit jakékoli kolizi vySetfovaciho stolu s pfedmétem v provoznim dosahu
vySetfovaciho stolu. Po kolizi uzivatel nesmi pokracovat v pouzivani vySetfovaciho stolu. Poté, co byl
naklapéci pohyb vySetfovaciho stolu pferusen kvili kolizi s podlahou nebo pevnym pfedmétem, se musi
uzivatel obratit na zastupce servisni sluzby firmy Siemens. VySetfovaci stlll je mozné znovu pouzivat az
poté, co jej zastupce servisni sluzby firmy Siemens prohléd! a uvolnil pro dalSi provoz.

Jak bude problém nakonec odstranén?

Zastupce servisni sluzby firmy Siemens prozkouma, zda néjaké soucasti ve Vasem produktu musi byt
vyménény, a pokud ano, které soucasti je nutno vyménit, aby byla bezpecnost a funkce Vaseho systému
obnovena.

Mnohokrat Vam dékujeme za pochopeni a spolupraci ve véci tohoto bezpecnostniho upozornéni a
prosime Vas, abyste neprodlené predali svym pracovnikim odpovidajici instrukce. Zajistéte prosim, aby
bylo toto bezpecnostni upozornéni viozeno do navodu k pouZiti systému. Uréete prosim vhodné obdobi,
béhem kterého Vasi pracovnici ziskaji povédomi o poruchach popisovanych v tomto bezpecnostnim
upozornéni.

Jestlize jste svuj pfistroj Iconos R200 C20, Iconos R200 T20, Iconos R100, Iconos MD, Iconos RHD,
Luminos RF Classic, Luminos Fusion nebo Luminos Select prodali nebo se jej néjak jinak zbavili a/nebo
pokud se jiz nenachazi ve Vasem vlastnictvi, laskavé Vas Zadame, abyste toto bezpecnostni upozornéni
odeslali novému vlastnikovi systému. Prosime Vas takeé, abyste nas o novém vlastnikovi systému
informovali.

Dale si Vas dovolujeme pozadat, abyste nam zaslali zpét pfipojeny formulaF a abyste tak potvrdili, ze jste
toto bezpecnostni upozornéni pfijali.

O tomto bezpe&nostnim upozornéni byl informovan pfisludny narodni kompetentni organ.

V ucté

2013-01-15

Andre Hartung Jurgen Buckow

Vedouci X-Ray Products Vedouci fizeni jakosti rentgenovych produkti
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SIEMENS Healthcare

Potvrzeni prijeti

Adresa zakaznika:

Jako vlastnik / odpovédny provozovatel pfistroje Iconos R200 C20, Iconos R200 T20, Iconos R100,
Iconos MD, Iconos RHD, Luminos RF Classic, Luminos Fusion nebo Luminos Select s vyrobnim Cislem

[pokud mate toto Cislo po ruce, napiste jej prosim sem] timto potvrzujeme,

Ze jsme pfijali nasledujici dokument:

Bezpecénostni doporuceni pro zakazniky

Iconos R200 C20, Iconos R200 T20, Iconos R100, Iconos MD, Iconos RHD, Luminos RF Classic,
Luminos Fusion nebo Luminos Select: dalSi opatieni po kolizi vySetfovaciho stolu

Misto, datum

Jméno

Podpis

Page 1 0of 33 Page 1 0of 33



