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POWIADOMIENIE DOTYCZ CE BEZPIECZE STWA KLIENTA

Do u ytkowników przetwornika prze ykowego V5Ms #32800000-#42300000

Szanowni Klienci!
Celem niniejszego pisma jest powiadomienie o problemie dotycz cym przetwornika prze ykowego V5Ms.

Kiedy ten problem wyst puje i jakie powoduje zagro enie?
Otrzymali my niedawno zg oszenia dotycz ce pogorszenia stanu materia u powlekaj cego cz  przegubow
przetwornika prze ykowego V5Ms. W tym momencie nie otrzymali my jeszcze adnych informacji dotycz cych
wyst pienia obra e  u pacjentów, jednak naruszenie lub uszkodzenie tej pow oki w po czeniu
z niezastosowaniem pokrywy sondy, jak opisano w instrukcji obs ugi, mo e spowodowa  skaleczenia prze yku,
krwawienie, p kni cia u pacjenta oraz ci kie urazy, poparzenia elektryczne i powa ne urazy elektryczne
u pacjenta lub operatora.

Przeprowadzenie testu pr du up ywu mo e jednak umo liwi  wykrycie p kni , przeci , rozdar , perforacji
i wystaj cych elementów w materiale cz ci przegubowej. Potencjalnego ryzyka mo na unikn  wy cznie pod
warunkiem poddania przetwornika prze ykowego zalecanemu testowi pr du up ywu przed ka dym jego u yciem.

W jaki sposób unikn  problemu?
Aby unikn  opisywanego problemu, nale y wykona  nast puj ce czynno ci:

 Wykona  test pr du up ywu przetwornika prze ykowego przed ka dym jego u yciem. Przestrzega  instrukcji
producenta do czonych do testera.

 U ywa  wy cznie rodków do czyszczenia i dezynfekcji zatwierdzonych przez firm  Siemens. Nale y
dok adnie przestrzega  instrukcji podanych przez producentów tych rodków.

 Firma Siemens zaleca, aby stosowa  os ony przetwornika zaprojektowane specjalnie do zastosowa
TEE. Nale y post powa  zgodnie z instrukcj  dostarczon  przez producenta os ony przetwornika.

 Nale y dopilnowa , aby podczas przechowywania przetwornika prze ykowego ko cówka dystalna by a
u o ona prosto. Nie wolno przesuwa  r cznie ko cówki dystalnej. Nale y zawsze u ywa  elementów
steruj cych zginaniem.
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Zalecane czynno ci s  opisane w instrukcji obs ugi systemu ultrad wi kowego.

W jaki sposób problem zostanie rozwi zany?
W przypadku zauwa enia oznak uszkodze  lub zu ycia przetwornika lub negatywnego wyniku testu pr du
up ywu przetwornika nale y natychmiast wycofa  przetwornik z eksploatacji i skontaktowa  si  z lokalnym
przedstawicielem serwisu. W razie w tpliwo ci prosimy o kontakt z lokalnym dzia em obs ugi klienta w celu
uzyskania informacji na temat terminu i post pów wymiany.

Niniejsze informacje nale y przekaza  wszystkim pracownikom danej organizacji, które powinny by
poinformowane o opisywanym problemie.

Zapewnienie bezpiecze stwa pacjentom jest dla nas bardzo wa ne, dlatego informujemy klientów o wszelkich
potencjalnych sytuacjach wynikaj cych z u ytkowania naszych produktów. Opisywany problem wykryto
w ramach stale prowadzonej kontroli jako ci produktów.

Firma Siemens przeprasza za wszelkie niedogodno ci wywo ane przez opisywany problem.

Z powa aniem
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