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Komunikat dla klientéw dotyczacy bezpieczeristwa MR052/25/S

KOMUNIKAT DLA KLIENTOW DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA

Wymagane odladzanie systemu odpowietrzania magnesu — zakaz wstepu do pomieszczenia z
magnesem

Szanowni Panstwo,

Niniejsze pismo ma na celu poinformowanie o problemie bezpieczestwa zwigzanym z kanatami odpowietrzajgcymi
magnes w 3-teslowym systemie rezonansu magnetycznego. W celu rozwigzania tego problemu nasz serwis Siemens
Healthineers przeprowadzi dziatanie korygujace, aby zapobiec mozliwemu zagrozeniu dla pacjentéw, operatoréw
lub innych osdb.

Na czym polega problem i kiedy wystepuje?

Podczas kontroli systemu odpowietrzania magnesu (MR042/25/S Iub MR045/25/S) zidentyfikowano
nagromadzenie lodu w gtéwnym kanale odpowietrzania systemu MRI. W przypadku wystgpienia quenchu (nagtego
zaniku nadprzewodnictwa), hel gazowy nie bedzie mdgt wydostaé sie przez przeznaczone do tego kanaty
odpowietrzajace, co doprowadzi do wzrostu ciSnienia w uktadzie zawierajgcym hel. Ten wzrost cisnienia moze w
koncu spowodowac rozerwanie uktadu zawierajgcego hel, potencjalnie skutkujgc wyciekiem helu do pomieszczenia
skanowania.

Jakie s3 potencjalne zagrozenia dla zdrowia?

W przypadku quenchu magnesu w potaczeniu z catkowitym zablokowaniem przez 16d kanatéw odpowietrzajgcych,
moze nastgpi¢ gwattowne uwolnienie odparowanego helu do pomieszczenia skanowania.

Stwarza to potencjalne ryzyko powaznych obrazen ciata lub $mierci w wyniku uduszenia lub odmrozen dla kazdej
osoby znajdujacej sie w pomieszczeniu skanowania. Ponadto moze dojs¢ do powaznego uszkodzenia sprzetu.

Jakie dziatania moze podja¢ uzytkownik, aby unikng¢ zagrozen zwigzanych z tym problemem?
Ekspertyza przeprowadzona po kontroli wykazata poziom nagromadzenia lodu w gtéwnym kanale
odpowietrzajgcym. W rezultacie wymagane jest podjecie natychmiastowych nastepujacych dziatan:

1. Natychmiast zaprzesta¢ korzystania z systemu.
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2. Dostep do pomieszczenia skanowania nalezy bezwzglednie zamknaé/zabezpieczyé, pozostawiajgc system
w stanie aktywnego pola magnetycznego.
Problem ten moze zosta¢ usuniety wytacznie przez wykwalifikowany personel naszego serwisu. Aby ograniczy¢
potencjalne ryzyko, prosimy o zapewnienie dostepu do systemu, aby dziatanie korygujace mogto zostaé
przeprowadzone zgodnie z wytycznymi naszego serwisu.

W jaki sposéb problem zostanie rozwigzany?

Firma Siemens Healthineers przygotowuje dziatanie korygujgce, majace na celu usuniecie tego problemu. Dziatanie
korygujgce MR048/25/S bedzie realizowane od sierpnia 2025 roku.

Aby wdrozy¢ to dziatanie korygujace, inzynier serwisu przeprowadzi kompleksowga procedure odladzania. System
MRI zostanie przekazany uzytkownikowi w klinicznym, bezpiecznym stanie operacyjnym.

Nasz serwis wkrétce skontaktuje sie z Pannstwem w celu ustalenia terminu wykonania tego dziatania korygujgcego.
Aby ustali¢ wczesniejszy termin, mogg Panstwo sami skontaktowac sie z naszym lokalnym serwisem.

Rozpowszechnianie tresci niniejszego komunikatu

Prosimy dopilnowaé, aby odpowiednie informacje dotyczace bezpieczerdstwa przedstawione w niniejszym
komunikacie otrzymali w Panstwa organizacji wszyscy uzytkownicy produktéw, ktérych one dotycza, a takze inne
osoby, ktére powinny te informacje otrzymac.

Dziekujemy za zrozumienie i wspotprace oraz prosimy o natychmiastowe przekazanie odpowiednich instrukc;ji
dotyczacych bezpieczeristwa personelowi. Niniejszy komunikat nalezy zachowaé¢ w Panistwa aktach dotyczacych
produktu. Informacje nalezy przechowywac przynajmniej do czasu ukonczenia dziatan korygujacych.

Potwierdzenie otrzymania niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa
Prosimy o wypetnienie zatgczonego Potwierdzenia odbioru i przestrzeganie instrukcji dotyczacych odestania go do
firmy Siemens Healthineers.

Co zrobi¢, jesli produkt, ktérego dotyczy problem, nie znajduje sie juz na miejscu?

Jesliwyréb/urzadzenie nie znajduje sie juz w Pafistwa posiadaniu, prosimy przekazaé niniejszy Komunikat dotyczacy
bezpieczenstwa nowemu wiascicielowi. Prosimy takie o przekazanie nam danych nowego wifasciciela
wyrobu/urzadzenia, o ile ma to zastosowanie.

O niniejszym komunikacie zostanie powiadomiony odpowiedni Urzad Krajowy.

W zakresie, w jakim dotyczy to produktow firmy Siemens Healthcare GmbH, niniejszy Komunikat dla klientéw
dotyczacy bezpieczenstwa zostat wydany w imieniu i na rzecz firmy Siemens Healthcare GmbH.

W razie pytan prosimy o kontakt z naszg organizacja serwisowg pod numerem: 0800 120 133.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajace z tego problemu i z géry dziekujemy za zrozumienie.

Z powazaniem,
Siemens Healthineers AG

Andreas Schneck Joerg Teiche

Wiceprezes wykonawczy ds. rezonansu magnetycznego Wiceprezes ds. zarzadzania jakoscia
Magnetic Resonance Magnetic Resonance

Siemens Healthineers AG Siemens Healthineers AG

Erlangen Erlangen

Niemcy Niemcy

SCFV12 Strona2z3



Pismo z 24 pazdziernika 2025 r.

Komunikat dla klientéw dotyczacy bezpieczeristwa MR046/25/S

SIEMENS -,
Healthineers °-°

Zatacznik 1

Nazwa produktu Numer katalogowy | UDI-DI
MAGNETOM Verio 10276755 nd.

MAGNETOM Skyra (DE) 10432915 04056869006703
Biograph mMR 10433372 04056869006741
MAGNETOM Verio Dot 10684333 04056869006673
MAGNETOM Prisma 10849582 04056869006727
MAGNETOM Skyra fit 10849580 04056869006710
MAGNETOM Verio Dot Upgr. 10684334 04056869006680
MAGNETOM Vida (DE) 11060815 04056869039176
MAGNETOM Skyra (CN) 11410327 04056869227139
MAGNETOM Lumina (DE) 11344916 04056869230740
MAGNETOM Vida Fit 11410481 04056869245188
MAGNETOM Vida (CN) 11516152 04056869260143
MAGNETOM Lumina (CN) 11516153 04056869260136
MAGNETOM Skyra Fit BioMatrix | 11516217 04056869299273
MAGNETOM Cima.X Upgr. (DE) | 11689304 04056869975245
MAGNETOM Cima.X (DE) 11647158 04056869975221
MAGNETOM Connectom.X 11371480 nd.

BIOGRAPH One (DE) 11689172 04068151020472
MAGNETOM Cima.X Fit 11647159 04056869975238
MAGNETOM Cima.X (CN) 11689616 04056869996509
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Formularz zwrotny

Adres klienta:

Potwierdzam niniejszym, ze jestem wtascicielem / odpowiedzialnym uzytkownikiem systemu
Magnetom Family ize otrzymatem nastepujacy dokument:

Informacja o modyfikacji bezpieczenstwa MR052/25/S

Dotyczy: wymaganego odladzania systemu odpowietrzania magnesu — zakaz wstepu do
pomieszczenia z magnesem

Miejscowosé, data

Nazwisko

Podpis

Pieczatka placowki

Wypetniony formularz prosimy wysta¢ faksem na numer: 22/510-14-24 lub na
adres e-mail: joanna.lepecka@siemens-healthineers.com




