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Partile evidentiate cu galben urmeaza a fi adaptate de catre
organizatia nationala.

Notificare informativa privind siguranta pentru clienti
MRO065/25/S

NOTIFICARE INFORMATIVA PRIVIND SIGURANTA PENTRU CLIENTI

Subiect: Masuri de siguranta suplimentare pentru sistemul de ventilatie al magnetului — posibil blocaj
cu gheata

Stimate client,

Aceasta scrisoare este o comunicare in continuarea notificarii informative privind siguranta pentru clienti
MRO040/25/S, cu scopul de a va transmite detalii aditionale si masurile de siguranta suplimentare necesare asociate
cu un posibil blocaj cu gheata al canalelor de ventilatie ale magnetuluisistemului dumneavoastra de imagistica cu
rezonanta magnetica (IRM) de 3tesla, pentru a ajuta la diminuarea oricaror riscuri potentiale de fisurare a
sistemului de stocare a heliului si de scurgere ulterioara a heliului in timpul demagnetizarii magnetului.

Daca mesajul de eroare afisat in Figura 1 apare pe computerul gazda, nu mai pot fi efectuate alte scanarisi vise
solicita urmatoarele:
e Nu reporniti sistemul.
e Scoateti pacientul din sistem.
e Blocati/securizati orice acces in camera de scanare cu sistemul pastrand remanenta magnetica.
e Puneti un anunt cu mesajul ,A NU SE UTILIZA” pe sau langa dispozitiv.
e Apelati organizatia de service Siemens Healthineers, asa cum este solicitat in mesaj.
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Figura 1 - Mesaj de eroare: ,Magnet Supervision: The average heater power is
above the alarm threshold. Please contact Siemens Healthineers Service.”
(Supraveghere magnet: puterea medie a incdlzitorului depdseste pragul de alarmd.
Vd rugdm sd contactati Departamentul de service Siemens.)

in plus si, in conformitate cu instructiunile de utilizare, vi reamintim ca:
e Oprirea magnetului (Figura 2) este prevazuta doar pentru situatii de urgenta. NU initiati o
demagnetizare manuala a magnetului, decat daca exista o situatie de urgenta.

Figura 2 - Exemple de intrerupator pentru oprirea magnetului

e Asigurati-va ca toate caile de iesire desemnate pentru situatiile de urgenta raman permanent
neobstructionate si sunt marcate corespunzitor. in special, trebuie asigurata permanent iesirea
din camera de examinare.

ntre timp, va rugdm s3 avetigrija s3 urmati masurile de sigurantd recomandate mai sus. Siemens Healthineers
efectueaza oanalizd a cauzeiprincipale si, in baza acesteianalize, poate reveniin viitor in ceea ce priveste actiunile
corective suplimentare.

Distribuirea continutului acestei notificari

Va rugam sa va asigurati ca toti utilizatorii produselor afectate din cadrul organizatiei dumneavoastra, precum si
alte persoane a caror informare poate fi necesara, primesc informatiile relevante pentru siguranta furnizate cu
aceasta notificare si respecta recomandarile incluse.

Apreciem intelegerea si cooperarea dumneavoastra in ceea ce priveste aceasta notificare informativa privind
siguranta si va rugam sa va instruiti imediat personalulin mod corespunzator. Varugam sa va asigurati ca aceasta
notificare informativa privind siguranta este pastrata adecvatin evidentele aferente produsuluidumneavoastra.Va
rugam sa pastrati aceste informatii cel putin pana la finalizarea masurilor.

Confirmarea de primire a acestei notificari informative privind siguranta
Va rugam sa completati confirmarea de primire atasatd si sa urmati instructiunile pentrua o trimite nhapoi la
Siemens Healthineers.
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Ce se intampla daca produsul afectat nu se mai afla la locatie?

Daca acest echipament nu se mai afla in proprietatea dumneavoastra, va rugam sa transmiteti aceasta notificare
informativa privind siguranta noului proprietar al echipamentului. Dacd este cazul, va rugam sa ne informati in
privinta identitatii noului proprietar al echipamentului.

Autoritatea nationala competenta relevanta va fiinformata cu privire la aceasta notificare.

in méasura in care produsele Siemens Healthcare GmbH sunt afectate, aceastd notificare informativé privind
siguranta pentru clienti este realizatd in numele si pentru Siemens Healthcare GmbH.

Regretam orice inconveniente pe care vi le poate cauza aceasta problema si va multumim anticipat pentru
intelegerea dumneavoastra.

Cu stima,
Siemens Healthineers AG

Andreas Schneck Joerg Teiche

Vicepresedinte Executiv Rezonanta Magnetica Vicepresedinte Managementul Calitatii
Magnetic Resonance (Rezonantd magnetica) Magnetic Resonance (Rezonantd magnetica)
Siemens Healthineers AG Siemens Healthineers AG

Erlangen Erlangen

Germania Germania
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Anexal

Denumire produs Numar material UDI-DI
MAGNETOM Verio 10276755 nu este cazul
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 040568690066 80
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 040568692601 36
MAGNETOM Skyra Fit BioMatrix | 11516217 04056869299273
MAGNETOM Cima.X Upgr. (DE) | 11689304 04056869975245
MAGNETOM Cima.X (DE) 11647158 04056869975221
MAGNETOM Connectom.X 11371480 nu este cazul
BIOGRAPH One (DE) 11689172 040681510204 72
MAGNETOM Cima.X Fit 11647159 04056869975238
MAGNETOM Cima.X (CN) 11689616 04056869996509

SCF V12

Pagina 4 din 4



