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Vejledende advarsel til kunder vedrgrende teknisk opdatering CT037/17/S

Vedr.: SOMATOM Definition Flash AS - Ny montering af lysmarkgrvinduet

Keere kunde:

Formalet med dette brev er at give dig oplysninger om lysmarkarvinduet pa dit Siemens Healthcare CT-system
SOMATOM Definition AS. Denne opdatering er relateret til sikkerhedsanvisningerne CT030/16/S og CT031/16/S,
som vi sidste ar distribuerede selektivt, og den afhjeelper det problem der blev advaret mod. Med den seneste
tekniske opdatering CT037/17/S, som er blevet distribueret til jeres system, har vi introduceret en forbedret

monteringslgsning til lysmarkgrvinduerne.

Hvornar opstar denne fejl, og hvad er problemet?

Vi har modtaget underretninger om, at de sma lysmarkgrruder (se Fig. 1), som er integreret i CT'ens frontdaeksel
og bruges til positionering af laseren, kan ga lgs eller potentielt falde ud i sjeeldne tilfeelde. | tilfeelde af manglende
vinduer, kan en person potentielt reekke ind gennem abningen, hvilket medfarer risiko for alvorlige kvaestelser,

f.eks. elektrisk stad eller fysisk skade pa fingrene.

Fig. 1: SOMATOM Definition AS
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Hvad kan operatgren ggre for at undgé systemets potentielle risiko?

Som operatgr skal man undlade at bruge CT-systemet hvis lysmarkagrruden mangler eller sidder lgs. Oplys
omgaende dette til Siemens Service med henblik pa korrektion.

Hvad er der blevet gjort for at afhjeelpe problemet? Hvilke handlinger skal brugeren foretage?

Med den seneste tekniske opdatering CT037/17/S, som er blevet distribueret til jeres system, har vi introduceret en
forbedret monteringslgsning til lysmarkervinduerne. Vi har udskiftet de palimede vinduer med nye vinduer, der er
fastgjort med clips. Dette regnes for at vaere mere palideligt.

Derfor er det blevet ngdvendigt at opdatere sikkerhedsanvisningerne CT030/16/S og CT031/16/S. De seneste
lysmarkgarvinduer, der blevet introduceret med den tekniske opdatering CT037/17/S kan ikke falde ud, medmindre
der trykkes pa dem med stor kraft. Dette er den endelige tekniske Igsning, som vi lovede i brevene CT030/16/S og
CT031/16/S, der blev sendt til jer sidste ar. | alle andre henseender forbliver disse breve uzendrede og gyldige.

Vi paskgnner din forstaelse og samarbejdsvilie. Du bedes orientere om dette personalet hurtigst muligt. Serg ogsa
for, at denne radgivende kundemeddelelse er placeret i det medicinske apparats brugsanvisning. Jeres personale
bar fortsat vaere opmaerksomme pa om systemets afdeekninger er beskadigede.

Hvis du har solgt dette medicinske apparat, og det ikke laengere er i din vareteegt, beder vi dig videresende denne
radgivende kundemeddelelse til apparatets nye ejer. Giv os venligst oplysninger om den nye ejer af enheden.

Den relevante myndighed informeres om denne meddelelse.

Med venlig hilsen

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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