SIEM ENS Healthcare

Siemens AG, H CP XP MK, Allee am Rothelheimpark 2, 91052 Erlangen Kontaktni osoba z
regiondlni jednotky
Oddéleni
<Povérené osobé z dané jednotky, kde je produkt firmy Telefon
Siemens provozovan, a vedoucimu administrativy Fax
organizace> E-Mail
Datum

Bezpeénostni doporucéeni

Kontaktni osoba z Felix Mdller-Witt

VSem uzivatellm systémi Luminos dRF firmy obchodni jednotky X-Ray Products

SIEMENS s \(erzi programoveho vybaveni VD10 Oddaleni Marketing

nebo systéml Luminos dRF Max s verzi

programoveého vybaveni VE10 Telefon +49 9131 84-3114
Fax +49 173 2978782
E-Mail felix.mueller-witt@siemens.com
Datum

Véc: Systém Luminos dRF / Luminos dRF Max, u kterého hrozi proniknuti tekutin do ovladaciho
panelu na boku vysSetirovaciho stolu

Vazeny zékazniku,

Smyslem tohoto dopisu je informovat Vas o nebezpeci nespravné funkce a tedy i o ohrozeni pacientu a
obsluhujicich pracovniku, kdyZ se ovladaci panel na boku vySetfovaciho stolu systému Luminos dRF /
Luminos dRF Max dostane do styku s tekutinami. Tato porucha se tyka vSech systém( Luminos dRF s
verzi programového vybaveni VD10 a systémU Luminos dRF Max s verzi VE10.

Obréazek 1: Ovladaci panel na boku vysetiovaciho stolu
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Kdy se tato porucha objevuje a jaka jsou potencialni rizika?

V pfipadé, Ze se ovladaci panelu na boku vySetfovaciho stolu dostane do styku s tekutinou, mize se
tato tekutina dostat dovnitf. V disledku toho by mohlo dojit k poruse funkce tlacitek ovladaciho panelu
na boku vySetifovaciho stolu, kdyz jsou tato tlagitka stisknuta.

Pokud se vyskytne porucha ovladaciho panelu na boku vySetfovaciho stolu, je nutné panel vyménit a az
do vymény by se nemél pouzivat. Systém Luminos dRF / Luminos dRF Max vSak i pfesto zistava
funkcni a je mozno jej obsluhovat pomoci panelu dalkového oviadani.

Ve velmi nepravdépodobném pripadé, kdy tekutina, ktera pronikla dovnit¥, zplsobi v ovladacim panelu
trvaly zkrat, systém Luminos dRF / Luminos dRF Max pfi svém spusténi automaticky pfisludna tlacitka
zablokuje.

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

o P¥i pouzivani systému se prosim pokuste zabranit tomu, aby ovladaci panel na boku vySetfovaciho
stolu pfisel do styku s vétSim mnozstvim tekutiny.

o P¥i CiSténi systému prosim zajistéte, abyste nepouzili vétSi mnozstvi tekutiny; v souladu s pfiru¢kou
tykajici se produktu pouzivejte pouze napf. vlhké utérky.

e Panel dalkového ovladani neni poruchou ovladaciho panelu na boku vySetfovaciho stolu nijak
ovlivnén a je mozno jej kdykoli spolehlivé pouzit. V pfipadé poruchy ovladaciho panelu na boku
vySetfovaciho stolu prejdéte prosim vyhradné na pouzivani panelu(i) dalkového oviadani. Timto
zpusobem je zaruceno, Ze systém Luminos dRF / Luminos dRF Max zlstava pIné funkéni.

Obréazek 2: panel dalkového ovladani

Jak bude problém nakonec odstranén?

Intenzivné pracujeme na nalezeni feSeni, které by mohlo byt realizovano v kratké dobé a které
odstranuje jakékoli nebezpeci poruchy ovladaciho panelu na boku vySetfovaciho stolu v dusledku
proniknuti tekutin. Jakmile bude toto feSeni k dispozici, ovladaci panel u vySetfovaciho stolu bude u
v8ech systémd, kterych se to tyka, vyméneén.
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Mnohokrat Vam dékujeme za pochopeni a spolupraci ve véci tohoto bezpelnostniho doporuceni a
prosime Vas, abyste neprodlené predali svym pracovnikim odpovidajici instrukce. Zajistéte prosim, aby
bylo toto bezpe&nostni doporuceni vlozeno do navodu k pouZiti systému. Dokud nebudou realizovany
prislusné upravy, Vasi pracovnici by méli mit povédomost o tomto nebezpedi.

Jestlize jste toto zafizeni/pFistroj prodali, takZze se jiz nenachazi ve VaSem vlastnictvi, laskavé Vas
zadame, abyste toto bezpecnostni upozornéni odeslali novému vlastnikovi. Prosime Véas také, abyste
nas o novém vlastnikovi pfistroje/zafizeni informovali.

V ucté
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Potvrzeni prijeti

Adresa zakaznika:

Jako vlastnik / odpovédny provozovatel pfistroje s nazvem <nazev produktu>a s vyrobnim
Cislem (neni nutné) timto potvrzujeme, ze jsme pfijali nasledujici
dokument:

Bezpec¢nostni doporuceni

<nazev produktu> se <stru€nym popisem poruchy>

Misto, datum

Jméno

Podpis
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