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Inspektora ds. zarzadzania ryzykiem
Uzytkownikéw systemoéw e.cam i wszystkich systeméw Symbia E

Temat: Przypomnienie i informacja o modernizacji dla uzytkownikéw systeméw e.cam i
Symbia E

Szanowni klienci firmy Siemens!

Dotarty do nas doniesienia o przypadkach uwiezniecia wloséw pacjentéw w napedzie
przemieszczajgcym stét pacjenta w gore/w dot w systemach e.cam i Symbia E. Niniejsze
pismo ma przypomnie¢ uzytkownikom o zasadach uktadania pacjentéw w systemach e.cam i
Symbia E, a takze poinformowaé¢ o modernizacji, ktérej dokona lokalny serwis firmy Siemens.

W sekgji ,Ogolne informacije dotyczgce bezpieczenstwa oraz wazne informacje” podrecznika
uzytkownika systemu e.cam znajduje sie nastepujacy tekst:

»,Obowigzkiem operatora jest sprawdzenie, czy przesuwanie urzgdzenia i/lub jego elementéw nie
stwarza ryzyka obrazen ciata ludzi’.

,Uwaga: Jezeli pacjent znajduje sie na systemie PHS, nie wolno go pozostawia¢ bez opieki’.

~Zamierzajgc przemieScic jakiekolwiek elementy systemu, nalezy doktadnie sprawdzic, czy na torze
ruchu nie ma przeszkod”.

W sekcji ,Bezpieczenstwo i oznakowanie zewnetrzne” podrecznika systemu Symbia E
znajduje sie nastepujgcy tekst:

LUnikac kontaktu z miejscami, w ktérych moze doj$¢ do zmiazdzenia koriczyn lub innego urazu. Sg to
obszary, w ktérych, ze wzgledu na ruchome czesci systemu, czesci ciata (takie jak palce, stopy, wiosy,
skora) lub przedmioty przyczepione lub znajdujgce sie w poblizu ciafa (np. przescieradfo, przewody
kropléwki, odprowadzenia elektryczne) mogg zosta¢ zakleszczone, zaplatane lub przyciete”.

“Ostrzezenie: Nieprawidfowe ufozenie pacjenta lub poruszanie sie pacjenta po ufozeniu moze
spowodowac znalezienie sige pacjenta na drodze ruchu elementéw systemu!”.

»-Ryzyko uszkodzenia systemu i ciata pacjenta.

Nalezy zawsze obserwowac pacjenta i utrzymywac z nim kontakt stowny, aby mie¢ pewnosc, ze jego
czedci ciata (np. konczyny, odziez, wtosy, kroplowki itp.) nie stykajg sie z urzgdzeniem i nie wystepuje
ryzyko przytrzasniecia lub zmiazdzenia’.

Dokonalismy przeglagdu zgtaszanych nam skarg oraz oceny ryzyka i stwierdzilismy, ze
systemy e.cam i Symbia E stwarzajg ryzyko odniesienia umiarkowanych obrazen
spowodowanych zaplgtaniem sie wioséw w mechanizm. Umiarkowane obrazenia
zdefiniowane sg jako obrazenia wymagajgce niewielkiej pierwszej pomocy. W catym okresie
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eksploatacji produktow e.cam i Symbia E zgtaszano nam skargi dotyczgce odniesienia
niewielkich obrazen.

Jakie postepowanie jest zalecane?

Prosimy, aby wraz ze swoim personelem zapoznali si¢ Pahstwo z sekcjami podrecznika
uzytkownika dotyczacymi bezpieczenstwa.

Poniewaz nasza ocena ryzyka wykazala, ze prawdopodobienstwo odniesienia
umiarkowanych obrazen jest niewielkie, mogg Panstwo nadal uzytkowac¢ swoj system
zgodnie z wytycznymi przedstawionymi w niniejszym pismie. Prosimy o dotgczenie
niniejszego komunikatu do instrukcji uzytkowania systemu.

Cho¢ obecna konstrukcja stolu pacjenta spetnia wymagania okreslone w normach i
specyfikacjach branzowych, firma Siemens opracowata zestaw modernizacyjny, ktéry
jeszcze bardziej zmniejsza odstep w mechanizmie napedu poruszajgcego stét pacjenta w
goére/w dot. Modemizacja ta zostanie wprowadzona w systemach Siemens e.cam i Symbia E
uzytkowanych przez klientéw. Lokalny serwis firmy Siemens skontaktuje sie z Panstwem w
celu uméwienia terminu montazu zestawu. Jednak zadne udoskonalenia techniczne nie
zastgpig dobrych praktyk w obstudze systeméw. Tak jak opisano to w podrecznikach
uzytkownika, operator powinien zadba¢é o prawidlowe utozenie pacjenta i stale go
obserwowac.

Jesli urzgdzenie, ktérego dotyczy informacja, zostato sprzedane i nie znajduje sie juz w
Pahstwa posiadaniu, prosimy o przekazanie niniejszego komunikatu nowemu
wiascicielowi urzgdzenia. Ponadto prosimy o przekazanie nam danych nowego
wiasciciela, aby$my mogli przyszte komunikaty przesyta¢ bezposrednio do niego.

Zdarzenia niepozgdane lub problemy z jakoscig wystepujgce podczas eksploatacji tego
produktu nalezy zgtaszac¢ firmie Siemens, korzystajgc z danych kontaktowych dostepnych
ponizej; mozna je takze zgtasza¢ do programu raportowania zdarzen niepozgdanych
MedWatch Adverse Event Reporting agencji FDA. Zgtoszenia mogg by¢ przesytane drogg
internetowg, poczta tradycyjng lub faksem.

Wszelkie pytania dotyczgce niniejszego waznego komunikatu prosimy kierowac do
lokalnego przedstawiciela serwisu. Odpowiednie numery kontaktowe podano ponizej.
e Ameryka: 1-800-888-7436
e Europa, Bliski Wschéd i Afryka: +49 9131 940 4000
e AzjaiAustralia: +86 (21) 3811 2121
e Polska: 0800 120 133
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