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Kundenhinweis zu technischem Update CT037/17/S

Betreff: SOMATOM Definition AS — Neue Befestigung fur Lichtvisierfenster

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

Dieser Brief liefert aktuelle Informationen Uber Lichtvisierfenster Ihres Siemens Healthcare CT-Systems
SOMATOM Definition AS. Diese Aktualisierung bezieht sich auf die Sicherheitshinweise CT030/16/S und
CT031/16/S, die wir im letzten Jahr gezielt verteilt haben, und schwécht die darin verdffentlichte Warnung ab. Mit
dem neuesten technischen Update Ct037/17/S, das fur Ihr System verteilt wurde, haben wir eine verbesserte
Befestigungsvorrichtung fur die Lichtvisierfenster eingefiihrt.

Wann tritt dieser Fehler auf und was ist das Problem?

Wir haben Sie dartber informiert, dass das kleine Lichtvisierfenster (siehe Abb. 1), das zur Positionierung des
Lasers verwendet wird und in die vordere Verkleidung lhres CT-Systems integriert ist, sich I6sen und in seltenen
Fallen potenziell herausfallen kann. Bei fehlenden Fenstern konnte eine Person durch die Offnung greifen und eine
schwere Verletzung riskieren, z. B. einen elektrischen Schlag oder physische Schaden der Finger.

Abb. 1: SOMATOM Definition AS
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Was kann der Bediener tun, um ein potenzielles Risiko des Systems zu vermeiden?

Als Bediener dirfen Sie das CT-System nicht verwenden, wenn ein Lichtvisierfenster fehlt oder locker ist. Bitte
informieren Sie den Siemens-Kundendienst umgehend und fordern Sie eine Korrektur an.

Was wurde getan, um dieses Problem zu lésen? Welche MalRnahmen muss der Benutzer ergreifen?

Mit dem neuesten technischen Update Ct037/17/S, das fir lhr System verteilt wurde, haben wir eine verbesserte
Befestigungsvorrichtung fur die Lichtvisierfenster eingefiihrt. Wir haben die geklebten Fenster durch neue
Lichtvisierfenster mit Klemmenldsung ersetzt. Diese Lésung ist zuverlassiger.

Dementsprechend miissen wir die Sicherheitshinweise CT030/16/S und CT031/16/S aktualisieren. Die neuesten
Lichtvisierfenster, die mit dem technischen Update CT037/17/S eingefuhrt wurden, kénnen nicht herausfallen,
wenn nicht Ubermafige externe Kraft angewendet wird. Dies ist die endglltige technische Losung, die wir in den
Anschreiben CT030/16/S und CT031/16/S, die im letzten Jahr versendet wurden, angekindigt haben. Alle anderen
Aspekte dieser Briefe bleiben unverandert und gultig.

Wir danken lhnen fur Ihr Verstandnis und lhre Zusammenarbeit. Bitte unterrichten Sie Ihre Mitarbeiter
entsprechend. Bitte stellen Sie sicher, dass dieser Kundenhinweis in die Gebrauchsanweisung des
Medizinprodukts gelegt wird. lhre Mitarbeiter missen auf die Integritat der Abdeckungen des Systems achten.
Wenn Sie dieses Medizinprodukt verkauft haben und es sich nicht mehr in Ihnrem Besitz befindet, bitten wir Sie,

diesen Kundenhinweis an den neuen Besitzer dieses Geréts weiterzuleiten. Bitte teilen Sie uns den neuen Besitzer
des Gerats mit.

Die relevante zusténdige nationale Behorde wird Uber diesen Hinweis unterrichtet.

Mit freundlichen GriRRen,

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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