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Ф едеральная служ ба по надзору в с(|)ере здравоохранения в рамках 
исполнения государственной  функции по м ониторингу безоп асн ости  м едицинских  
изделий, находящ ихся в обращ ении на территории Российской  Ф едерации, доводит  
д о  сведения субъектов обращ ения м едицинского изделия письмо О О О  «С именс  
здравоохранение», уполном оченного представителя производителя м едицинского  
изделия, о новы х данны х по безопасности  при прим енении м едицинского изделия  
«С истем а ком пью терной томографии SO M A T O M  go. с принадлеж ностями, 
варианты исполнения; SO M A T O M  go .A ll, SO M A T O M  g o .Т ор», производства  
«С именс Х елскэа Г м бХ », Германия, регистрационное удостовер ен и е РЗН  2019 /9017  
от 0 6 .1 2 .2 0 2 1 , срок действия не ограничен.

В случае н еобход и м ости  получения дополнительной инф ормации обращаться  
в ООО «С им енс здравоохранение» по контактным данны м, указанным в 
прилож ении.

П рилож ение; на 2 л. в 1 экз.

А .В . С амойлова

http://www.roszdravnadzor.gov.ru
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Пояснительное уведомление по безопасности для клиентов CT082/21/S

Пояснительное уведомление по безопасности для клиентов CT082/21/S

Тем а. П о те н ц и ал ь н ы й  ри ск - П а ц и е н т , н ахо д я щ и й ся  на с то л е  п а ц и е н та , м о ж е т  п о л учить  тр а в м у  
из-за н е ко н тр о л и р уем о го  о п ускан и я  с то л а  п а ц и е н та

У в аж аем ы й  клиент!

Н асто я щ и м  п исьм ом  инс}}орм ируем в ас  о п о тен ц и ал ь н о м  риске, св я зан н о м  со сто л о м  п а ц и е н та  в 
сл едую щ их изд ел иях;

SOMATOM go.Top (модель № 11061640).

S

В чем  за кл ю ч а е тс я  п р о б л е м а ?

В аш  то м о гр а ф  S O M A T O M  go  бы л в ы бран  д л я  п р о в ед ен и я  о б н о в л ен и я  C T 0 8 1 /2 1 /S , поскольку н ам  
стал о  и зв естно , ч то  стол  п а ц и е н та , и спол ьзуем ы й в в а ш е й  с и с те м е , о тн о си тся  к о п р е д е л е н н о й  
производ ств енной  п ар ти и , в ко то р о й  п р ед о хр ан и тел ь н ы й  б о л т  м о г бы ть за кр е п л е н  н еп р ав и л ь н о  
(отсутствую т в ин т и ш а й б а ). Е с л и  в и н т и ш а й б а  отсутствую т, п р ед о х р а н и те л ь н ы й  б о л т  с то л а  
п ац и ен та  м о ж е т  м е д л е н н о  вы скользнуть  под в о зд ей ств и ем  в н е ш н и х  сил ил и  д р уги х  

н е п р ед н ам ер ен н ы х  ф акто р о в . В х у д ш е м  сл у чае , есл и  п р ед о хр ан и тел ь н ы й  б о л т  в ы ско л ь зн ет  
полностью , стол  п а ц и е н та  б у д е т  о п ускать ся  с б ол ь ш ой  скоростью , и п а ц и е н т , н а х о д я щ и й с я  н а  
столе, м о ж е т  пол учить  тр ав м у.

Каковы  в озм ож н ы е о п асн о сти  для здоровья?
Если стол  п а ц и е н та  в н е за п н о  о п усти тся  с  бол ь ш ой  скоростью , п а ц и е н т , н а х о д я щ и й с я  н а  стол е, 
м о ж ет п олучить  трав м у.

К аки е м еры  м о ж е т  п р ин ять  о п е р а то р  во и зб е ж а н и е  в озм ож ны х рисков, св я зан н ы х  с этой  
п роб л ем ой ?

С ерв и сн ы е и н ж ен ер ы  S ie m e n s  п р о в ед ут проверку  н а  м е с т е  в сех  сто л о в  п а ц и е н т а  из  

со о тв етств ую щ ей  п ар ти и  и при н ео б хо д и м о сти  за кр е п я т  п р е д о х р а н и те л ь н ы е  бол ты  в и н там и  и 
ш а й б а м и  со гл ас н о  о б н о в л ен и ю  C T 0 8 1 /2 1 /S . В о в рем п вы езд ного  сер в и с н о го  о б сл уж и в ан и я  

си стем а  б у д е т  о ткл ю ч е н а  п р и м е р н о  н а  1 час . К о м п ан и я  S ie m e n s  н а с то я те л ь н о  р е к о м е н д у е т  
устран ять  эту  п р о б л ем у , ко гд а  с ка н е р  н е  и спол ьзуется , и с о о тв етств ую щ и м  о б р а зо м  

за п л ан и р о в ать  о б н о в л ен и е .

: Siemens Healthcare GmbH
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Каким о б р а зо м  п р о б л е м а  б у д е т  полностью  у с тр а н е н а ?

Эта п о те н ц и а л ь н а я  п р о б л е м а  б у д е т  о ко н чате л ь н о  р е ш е н а  п утем  ф и кс а ц и и  п р е д о х р а н и те л ь н о го  
болта с п о м о щ ь ю  в и н та  и ш айбы .
Эти раб о ты  вы п ол н яю тся б е с п л а тн о  и п ровод ятся  в р а м ка х  о б н о в л ен и я  C T 0 8 1 /2 1 /S .

Как б у д е т  р е а л и з о в а н о  ко р р е кти р у ю щ е е  д е й с тв и е  и н аскол ько  о н о  эф ф е кти в н о ?
В аш а м е с т н а я  с е р в и с н ая  о р га н и за ц и я  св я ж е тся  с вам и в б л и ж а й ш е е  в р ем я , чтобы  н азн а ч и ть  д а т у  
вы полнения эти х  ко р р екти р ую щ и х д е й ств и й  в со о тв етств и и  с и н стр укц и я м и  по о б н о в л ен и ю  
C T 0 8 1 /2 1 /S . Е сл и  вы ж е л а е т е  п р овести  проверку  ран ь ш е , о б р а ти те с ь  с за п р о со м  в м е стн ую  
сервисную  о р ган и зац и ю .

Б л агод ари м  в ас  з а  п о н и м а н и е  и со тр уд н и че ств о  в р а б о те  по это м у  п о я с н и те л ь н о м у  ув е д о м л е н и ю  
по б е зо п а с н о с ти  и просим  н е за м е д л и те л ь н о  проин структиров ать  в а ш  п е р с о н а л  со о тв етств ен н о . 
П о ж ал уй ста , уб ед и тесь , что  д а н н о е  п о ясн и тел ь н о е  у в е д о м л е н и е  по  б е з о п а с н о с ти  д л я  кл и ен тов  
хранится в в а ш и х  д о ку м е н та х , св я зан н ы х с  п род укцией , и п о м е щ е н о  в и н стр укц и ю  по  
эксп л уатац и и  м ед и ц и н ско го  и зд ел и я . В аш  п ер со н ал  д о л ж е н  бы ть п р е д у п р е ж д е н  о б  это м  д о  того , 
как б у д е т  р еа л и зо в а н о  о ко н ч а те л ь н о е  р еш е н и е .

Если за тр о н у то е  и зд е л и е  б о л ь ш е  н е  нахо д и тся  в в аш ем  р асп о р я ж е н и и , п е р е н а п р а в ь те  это  
п о ясн ител ьн ое у в е д о м л е н и е  по б е зо п а сн о сти  е го  новом у в л ад ел ь ц у . П р о с и м  в а с  т а к ж е  со о б щ и ть  
нам  д ан н ы е  нового  в л а д е л ь ц а  и зд ел ия .

Если у вас возникли  вопросы  или тр е б у е тс я  те х н и ч е с ка я  п о д д ер ж ка , о б р а ти те с ь  к м естн ы м  
сп ец и ал и стам  по э кс п л у а та ц и и  ил и  в м естн ую  о р ган и зац и ю  по о б с л у ж и в а н и ю /п р о д а ж а м .

С ув а ж е н и е м ,
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