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Komunikat dla klientéw dotyczacy bezpieczeristwa MR041/25/S

KOMUNIKAT DLA KLIENTOW DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA

Kontrola systemu odpowietrzania magneséw

Szanowni Panstwo,

Niniejszy list ma na celu poinformowanie o potencjalnym problemie bezpieczenstwa zwigzanym z kanatami
odpowietrzajgcymi magnes w 3-teslowym systemie rezonansu magnetycznego. W celu rozwigzania tego problemu
nasz serwis przeprowadzi kontrole, aby zapobiec mozliwemu zagrozeniu dla pacjentéw, operatoréw lub innych
oséb.

Na czym polega problem i kiedy wystepuje?

Potencjalny btad: w systemie odpowietrzania magnesu moze wystepowac zator lodowy.

W przypadku wystgpienia quenchu (nagtego zaniku nadprzewodnictwa), hel gazowy nie bedzie mégt wydostac sie
przez przeznaczone do tego kanaty odpowietrzajace, co doprowadzi do wzrostu cisnienia w uktadzie zawierajgcym
hel. Ten wzrost cisnienia moze w koricu spowodowac rozerwanie uktadu zawierajacego hel, potencjalnie skutkujac
wyciekiem helu do pomieszczenia skanowania.

Jakie sa potencjalne zagrozenia dla zdrowia?

W przypadku quenchu magnesu w potgczeniu z catkowitym zablokowaniem przez 16d kanatéw odpowietrzajacych,
odparowany hel moze przedostac sie do pomieszczenia skanowania.

Stwarza to potencjalne ryzyko uduszenia dla kazdej osoby znajdujgcej sie w pomieszczeniu skanowania. Ponadto
nagte uwolnienie helu moze spowodowac oparzenia i/lub uszkodzenie 0sdb lub sprzetu.

Z naszego wewnetrznego dochodzenia wynika, ze mozna kontynuowaé korzystanie z systemu do czasu
przeprowadzenia kontroli.

Jak zidentyfikowano ten problem?
Firma Siemens Healthineers dowiedziata sie o tym problemie podczas nadzoru po wprowadzeniu produktu na
rynek.
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Jakie dziatania moze podja¢ uzytkownik, aby unikng¢ zagrozen zwigzanych z tym problemem?
Problem ten moze zosta¢ zidentyfikowany wytacznie przez wykwalifikowany personel naszego serwisu. Aby
zminimalizowac¢ potencjalne ryzyko, nalezy przestrzegaé ponizszych zasad:
e Jesli na ekranie komputera gtdwnego pojawi sie komunikat o btedzie jak na Rysunek 1, nie naleiy
uruchamia¢ ponownie systemu. Nalezy skontaktowad sie z lokalnym serwisem firmy Siemens Healthineers.

MR Scanner & Acquisition

Rysunek 1 - Komunikat o btedzie: ,Magnet Supervision: The average
heater power is above the alarm threshold. Please contact Siemens
Healthineers Service”. (Nadzér nad magnesem: srednia moc grzatki
przekroczyta prog alarmowy. Skontaktuj sie z serwisem Siemens
Healthineers.)

e Prosimy o zapewnienie dostepu do systemu, tak aby kontrola mogta zosta¢ przeprowadzona zgodnie z
wytycznymi serwisu Siemens Healthineers.

W jaki sposéb problem zostanie rozwigzany?

Firma Siemens Healthineers przygotowuje kontrole i, w razie potrzeby, korekte, ktéra rozwigze ten potencjalny
problem. Inspekcja MR042/25/S bedzie realizowana od sierpnia 2025 roku.

Nasz serwis wkrétce skontaktuje sie z Paristwem w celu ustalenia daty przeprowadzenia kontroli i, w razie potrzeby,
podjecia dziatann naprawczych. Aby ustali¢ wczesniejszy termin, mogg Panstwo sami skontaktowac sie z naszym
lokalnym serwisem.

Rozpowszechnianie tresci niniejszego komunikatu

Prosimy dopilnowaé, aby Paristwa organizacja oraz inne podmioty, ktére mogg wymagaé powiadomienia, otrzymali
istotne dla bezpieczenstwa informacje zawarte w niniejszym komunikacie i zastosowali sie do zawartych w nim
zalecen.

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.
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W razie potrzeby o niniejszym komunikacie zostanie powiadomiony odpowiedni urzad krajowy.

W razie pytan prosimy o kontakt z naszg organizacjg serwisowg pod numerem 0 800 120 133.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajace z tego problemu i z géry dziekujemy za zrozumienie.

Z powazaniem,
Siemens Shenzhen Magnetic Resonance Ltd.

Ma, Tian shi Li, Hai Ting

General Manager Head of Quality

Siemens Shenzhen Magnetic Resonance Ltd. Siemens Shenzhen Magnetic Resonance Ltd.
Shenzhen Shenzhen
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Zatgcznik 1
Nazwa produktu Numer katalogowy UDI-DI

10655588 04056869006796

MAGNETOM Spectra
10837643 04056869006802
MAGNETOM Vida 11647171 04056869297323
MAGNETOM Lumina 11647172 04056869297330
MAGNETOM Cima.X 11689617 04056869996516
MAGNETOM Seara 11570500 04056869975412
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Formularz zwrotny

Adres klienta:

Potwierdzam niniejszym, ze jestem wtascicielem / odpowiedzialnym uzytkownikiem systemu
Magnetom Family i ze otrzymatem nastepujgcy dokument:

Informacja o modyfikacji bezpieczenstwa MR041/25/S

Dotyczy: Kontroli systemu odpowietrzania magnesow

Miejscowos$¢, data

Nazwisko

Podpis

Pieczatka placowki

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




