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SIEMENS

POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA KLIENTA

Do uzytkownikéw przetwornika przelykowego V5Ms #32800000-#42300000

Szanowni Klienci!
Celem niniejszego pisma jest powiadomienie o problemie dotyczacym przetwornika przetykowego V5Ms.

Kiedy ten problem wystepuje i jakie powoduje zagrozenie?

Otrzymali$my niedawno zgtoszenia dotyczace pogorszenia stanu materiatu powlekajacego cze$¢ przegubowag
przetwornika przetykowego V5Ms. W tym momencie nie otrzymaliSmy jeszcze Zzadnych informacji dotyczacych
wystgpienia obrazen u pacjentoéw, jednak naruszenie lub uszkodzenie tej powtoki w potgczeniu

z niezastosowaniem pokrywy sondy, jak opisano w instrukcji obstugi, moze spowodowaé skaleczenia przetyku,
krwawienie, pekniecia u pacjenta oraz ciezkie urazy, poparzenia elektryczne i powazne urazy elektryczne

u pacjenta lub operatora.

Przeprowadzenie testu pradu uplywu moze jednak umozliwi¢ wykrycie peknigé, przecieé, rozdaré, perforaciji
i wystajacych elementéw w materiale czesci przegubowej. Potencjalnego ryzyka mozna unikng¢ wytacznie pod
warunkiem poddania przetwornika przetykowego zalecanemu testowi pradu uptywu przed kazdym jego uzyciem.

W jaki sposéb unikngé problemu?

Aby unikng¢ opisywanego problemu, nalezy wykona¢ nastepujace czynnos$ci:

=  Wykona¢ test pragdu uptywu przetwornika przetykowego przed kazdym jego uzyciem. Przestrzega¢ instrukcji
producenta dotagczonych do testera.

= Uzywaé wylgcznie Srodkéw do czyszczenia i dezynfekcji zatwierdzonych przez firme Siemens. Nalezy
doktadnie przestrzega¢ instrukcji podanych przez producentéw tych srodkow.

= Firma Siemens zaleca, aby stosowa¢ ostony przetwornika zaprojektowane specjalnie do zastosowan
TEE. Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjg dostarczong przez producenta osfony przetwornika.

= Nalezy dopilnowaé, aby podczas przechowywania przetwornika przetykowego koricowka dystalna byta
utozona prosto. Nie wolno przesuwac¢ recznie koficéwki dystalnej. Nalezy zawsze uzywac¢ elementow
sterujgcych zginaniem.

Zalecane czynnosci sg opisane w instrukcji obstugi systemu ultradzwiekowego.

W jaki sposdb problem zostanie rozwigzany?

W przypadku zauwazenia oznak uszkodzen lub zuzycia przetwornika lub negatywnego wyniku testu pradu
uptywu przetwornika nalezy natychmiast wycofaé przetwornik z eksploatac;ji i skontaktowa¢ sie z lokalnym
przedstawicielem serwisu. W razie watpliwo$ci prosimy o kontakt z lokalnym dziatem obstugi klienta w celu
uzyskania informacji na temat terminu i postepow wymiany.

Niniejsze informacje nalezy przekaza¢ wszystkim pracownikom danej organizacji, ktére powinny by¢
poinformowane o opisywanym problemie.

Zapewnienie bezpieczenstwa pacjentom jest dla nas bardzo wazne, dlatego informujemy klientéw o wszelkich
potencjalnych sytuacjach wynikajgcych z uzytkowania naszych produktéw. Opisywany problem wykryto
w ramach stale prowadzonej kontroli jakosci produktow.

Firma Siemens przeprasza za wszelkie niedogodno$ci wywolane przez opisywany problem.
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