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Obavijest za korisnike CT039/17/P

Predmet: SOMATOM Definition Flash — Novi nac¢in postavljanja prozoréi¢a svjetlosnog markera

Postovani korisnici:

Ovim bismo vas dopisom Zeljeli informirati o prozorci¢ima svjetlosnih markera na vasem sustavu Siemens
Healthcare CT SOMATOM Definition Flash. Ovo je aZuriranje povezano sa sigurnosnim obavijestima za korisnike
CT030/16/S i CT031/16/S koje smo selektivno distribuirali prosle godine. Za razliku od izvornog dopisa, tehni¢kom
je istragom utvrdeno da na vasem sustavu nisu potrebne nikakve hardverske izmjene.

Kad se ta pogreska javlja i u éemu je problem?

Obavijestili smo vas da u rijetkim slu€ajevima moze doéi do otpustanja i moguceg ispadanja prozorc&i¢a svjetlosnih
markera (pogledajte sl. 1.) koji se koriste za laser za pozicioniranje, a ugradeni su u prednji poklopac vaseg CT
sustava. Ako spomenuti prozor€i¢i nedostaju, netko bi mogao posegnuti kroz otvor te se na taj nacin izloZiti
opasnosti od teskih ozljeda uzrokovanih primjerice strujnim udarom ili fizi€kim ozljedama prstiju.

Sl. 1.: SOMATOM Definition Flash
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Sto korisnik moze uéiniti kako bi sprijeéio potencijalni rizik na sustavu?

Ako ste korisnik CT sustava, ne smijete ga upotrebljavati ako prozorci¢ svjetlosnog markera nedostaje ili ako je
labav. Smjesta obavijestite organizaciju Siemens Service radi dogovaranja potrebnog ispravka.

Koje je konacéno rieSenje navedenoq problema?

NasSom temeljitom tehni¢kom istragom nisu pronadeni nikakvi problemi na proizvodu vezani za postavljanje
prozorc&i¢a svjetlosnih markera na sustavima serije SOMATOM Definition Flash. NaSi su stru€njaci ispitali stabilnost
lijeplienog spoja izmedu prozorci¢a i poklopca te dobili pozitivhe rezultate. Obavljena je istraga pokazala da je do
labavljenja prozorci¢a mozda doslo zbog primjene vanjske sile.

Sukladno tome, moramo u vezi s konac¢nim rjeSenjem azurirati sigurnosne obavijesti za korisnike CT030/16/S i
CT031/16/S. Za proizvod SOMATOM Definition Flash nece biti nikakvih hardverskih izmjena. Nacin postavljanja
prozorci¢a svjetlosnih markera smatra se sigurnim i uskladenim s relevantnim tehni¢kim normama.

U svim drugim aspektima dopisi CT030/16/S i CT031/16/S koje smo vam poslali proSle godine ostaju
nepromijenjeni i valjani.

Zahvaljujemo vam na razumijevanju i suradnji. Molimo vas da svojem osoblju date odgovaraju¢e upute. Molimo vas
da ovu obavijest za korisnike priloZite uputama za uporabu medicinskog uredaja. VaSe osoblje mora stalno imati na
umu integritet poklopaca na sustavu.

Ako ste prodali ovaj medicinski uredaj i ako viSe nije u vaSem vlasniStvu, molimo vas da ovu obavijest za korisnike
proslijedite novom vlasniku tog uredaja. Molimo vas da nas obavijestite 0 novom vlasniku uredaja.

Odgovarajuce nacionalno nadlezno tijelo bit ée obavijeSteno o ovoj obavijesti.

S postovanjem,

André Hartung Dr. Markus Nagel
Head of CT Head of CT QT

Computed Tomography Computed Tomography
Siemens Healthcare GmbH Siemens Healthcare GmbH
Forchheim Forchheim

Germany Germany
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