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Zadeva: Okvara napajanja ultrazvocnega sistema ACUSON Juniper s serijskimi Stevilkami:

550975, 552770, 553629, 553951, 555060, 555601, 555602, 555603, 555604, 555605, 555606, 555607,

555610, 555611, 555612, 555613, 555626

Spostovani uporabnik,

S tem dopisom vas obves¢amo o morebitni okvari napajanja ultrazvo¢nega sistema ACUSON Juniper.

Kaj je tezava?

V ultrazvocnem sistemu ACUSON Juniper se pojavljajo obcasni izpadi komponente za napajanje
aparata, kar lahko povzroci nedelovanje aparata. Ko se v ultrazvonem sistemu pojavi ta napaka,

ponovni vklop ne povrne funkcionalnosti sistema.

Kaksno je potencialno tveganje za zdravje bolnikov?

Tveganje za bolnika predstavlja pomanjkanje ultrazvocnega vodenja zaradi nedostopnosti
ultrazvocnega sistema za interventne postopke (npr. biopsija, vodenje med operacijo, bolniki pod

sedacijo), ki se za vodenje ali dokoncanje postopka opirajo na ultrazvoc¢no slikanje v realnem casu.

Ta okvara ne povzroci Skode.

Ni porocil o nezelenih dogodkih, povezanih s to okvaro.
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Ce se pri uporabi tega izdelka pojavijo neZeleni u¢inki ali teZave s kakovostjo, o tem obvestite lokalne
regulativne organe.

Kako bo tezava odpravljena?

Siemens Healthineers bo to tezavo odpravil z brezplacno posodobitvijo vasega ultrazvo¢nega sistema
Acuson Juniper z novim napajalnikom.

Kmalu po prejemu tega dopisa vas bo poklical servisni inZenir podjetja Siemens Healthineers, da se
dogovorimo za obisk vase ustanove in posodobitev sistema.

Prepricajte se, da bodo vsi uporabniki afektiranih izdelkov v vasi organizaciji in drugi, ki jih bo morda
treba obvestiti, prejeli informacije, ki jih vsebuje to nujno varnostno obvestilo in bodo upostevali
priporocila.

Ce imate dodatna vprasanja v zvezi s tem varnostnim obvestilom, posljite vsa vprasanja na naslov:

PritoZbe Siemens Healthineers USD; usd-complaint.team@siemens-healthineers.com

Iskreno se opravicujemo za morebitne nevSecnosti, ki jih je to stanje morebiti povzrocilo pri vasem

vsakodnevnem delu.

Izpolnite prosim priloZzen obrazec in nam ga posljite na fax Stevilko 01 4746 136 ali e-mail naslov

barbara.sanca@siemens-healthineers.com ter dopis shranite v arhivu.

V primeru nejasnosti obvestila prosim preberite priloZzeno originalno varnostno obvestilo v anglescini.

Za kakrsnekoli informacije se prosim obrnite na naso lokalno podporo.

S spostovanjem,

Priloga:
- originalno varnostno obvestilo
- potrditveni obrazec
S spostovanjem,
Luka Povse Gregor Gantar
Vodja servisa Direktor
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