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bezprzewodowym przetgcznikiem noznym Data 4.09.2017
Wazny komunikat dla klientéw dotyczacy bezpieczenstwa i dzialania

korygujaceqgo, ktore zostanie podjete w miejscu instalacji:

AX001/17/S

Informacja dotyczaca dzialania korygujacego bezprzewodowe przetaczniki nozne
systemow Artis dostarczonych po 1 stycznia 2005 r.

Szanowni Panstwo!

Pragniemy poinformowa¢ o dziataniu korygujgcym, ktére zostanie podjete w celu

wyeliminowania opisanych ponizej zagrozen spowodowanych awarig przetgcznika noznego
w wyniku wniknigcia cieczy.

Na czym polega problem i kiedy moze wystapic¢?

W systemach Artis z bezprzewodowym przetgcznikiem noznym nieszczelnos¢ tego
przetgcznika moze spowodowacé przedostanie sie cieczy do wnetrza obudowy. Cieczami
tymi moga by¢ $rodki dezynfekcyjne i czyszczace, a takze ptyny ustrojowe. W rzadkich
przypadkach wnikniecie cieczy moze doprowadzi¢é do awarii bezprzewodowego
przetgcznika noznego.
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SI E M E N S Pismo z dnia 4.09.2017
do Wszyscy uzytkownicy systemow Artis z bezprzewodowym

przetgcznikiem noznym

Jaki jest wplyw problemu na dziatanie systemu i jakie jest potencjalne ryzyko?

Jesli bezprzewodowy przetgcznik nozny ulegnie awarii, nie bedzie mozna za jego pomocg
wigcza¢ emisji promieniowania. Wigczanie ekspozycji bedzie nadal mozliwe, jesli do
systemu podtgczony bedzie przewodowy przeftgcznik nozny lub przetgcznik reczny. Za
pomocg przetacznika recznego nie mozna sterowac fluoroskopig. W rezultacie moze dojsé
do sytuacji, w ktérej konieczne bedzie anulowanie i ponowne rozpoczecie procedury
klinicznej lub przeniesienie jej wykonania do dziatajgcego systemu.

Jakie dzialania moga podjaé uzytkownicy?

Co do zasady zalecamy uzywanie jatowych pokrowcow, ktére bedg chroni¢ przetgcznik
nozny (bezprzewodowy lub przewodowy) przed wszelkimi zanieczyszczeniami. W wielu
placéwkach jest to juz standardowa procedura postepowania stanowigca skuteczne
zabezpieczenie przetgcznika noznego przed kontaktem z cieczami.

Do czyszczenia lub dezynfekcji przetgcznika noznego nalezy uzywac Sciereczek wilgotnych,
ale nie na tyle mokrych, by kapata z nich woda. Do czasu przeprowadzenia dziatan
naprawczych nalezy unika¢ zanurzania przetgcznika noznego w cieczach.

Jesli przetgcznik nozny przestanie dziataé, nadal mozliwe bedzie wilgczanie emisji
promieniowania za pomocg przetgcznika recznego w celu uzyskiwania obrazéw. Nalezy
wdrozy¢ standardowe procedury na wypadek awarii systemu. Procedury te powinny byc¢
przygotowane, zanim zostanie wdrozony nasz srodek zaradczy.

Jakie dzialanie podejmiemy?

Przeprowadzona przez nas analiza przyczyn i nastepujgca po niej weryfikacja dziatan
korygujagcych wykazata, ze bezprzewodowy przetgcznik nozny mozna uszczelni¢é w
nastepujacy sposob: Wyswietlacz diodowy mozna uszczelni¢ poprzez natozenie folii
odpornej na $cieranie i srodki dezynfekcyjne. Wykonujgc powyzsze uszczelnienie, nalezy
réwniez otworzy¢é obudowe i uszczelni€é za pomocg odpowiedniego materiatu
wypetniajgcego przed skreceniem czesci.

Na ile skuteczne sa dziatania koryqujace?

Wykonanie tych dziatan eliminuje ryzyko wnikniecia cieczy.

W jaki sposdb dzialanie korygujace zostanie zrealizowane?

Nasz serwis wkrotce skontaktuje sie z Panstwem w celu ustalenia terminu wykonania tego
dziatania korygujgcego. Aby ustali¢ dogodny termin, mogag Panstwo takze sami
skontaktowaC sie z naszym serwisem. Niniejsze pismo zostanie rozestane do klientow,
ktérych dotyczy ten problem, jako aktualizacja AX002/17/S.
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SI E M E N S Pismo z dnia 4.09.2017
do Wszyscy uzytkownicy systemow Artis z bezprzewodowym

przetgcznikiem noznym

Jakie jest ryzyko dla pacjentéw, ktérzy byli wczesniej badani lub leczeni przy uzyciu
tego systemu?

Jak juz wspomniano w komunikacie dotyczgcym bezpieczenstwa, w tym przypadku nie
uwazamy, by konieczne bylo ponowne badanie pacjentéw. Problem polega na mozliwej
usterce sprzetowej, ktéra nie ma wplywu na leczenie pacjentow.

Z gory dziekujemy za Panstwa wspoétprace w zwigzku z sytuacjg opisang w niniejszym
komunikacie i prosimy o niezwtoczne powiadomienie odpowiednich pracownikéw Panstwa
organizacji, ktérzy powinni otrzymac informacje o tym problemie. Prosimy takze przekazac
te informacje na temat bezpieczenstwa wszelkim innym organizacjom, dla ktorych
podejmowane czynno$ci mogg by¢ istotne.

Jesli urzadzenie, ktorego dotyczy komunikat, zostato sprzedane i zmienit sie wiasciciel
urzgdzenia, wowczas niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ nowemu witascicielowi. Prosimy
réwniez o przekazanie nam danych nowego wtasciciela, o ile jest to mozliwe.

Z powazaniem,

Piotr Adamczewski, Kierownik ds. Serwisu
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