0028304- 21/ 05/ 2018- DGDMF- MDS- A - Allegato Utente 2 (A02)

SIEMENS ..
Healthineers -

Siemens Healthcare S.r.l., Via Vipiteno, 4 - 20128 Milano

€

Al Responsabile della Unita Operativa presso cui &
operativo il prodotto SIEMENS ed al responsabile
amministrativo del’Azienda Ospedaliera

Avviso di sicurezza

A tutti gli utenti di sistemi ARTIS pheno

Modality Manager Fulvio Fazion

Reparto SHS Customer Services

Telefono 800.827.119

Fax (+39) 02.2436.3431

e-mail fulvio.fazion@siemens-healthineers.com
Data 09/05/2018

Importanti informazioni di sicurezza per il cliente riguardanti una misura correttiva

locale:

AX015/18/S

Importanti informazioni di sicurezza per il cliente riguardanti una misura correttiva

locale: Sistemi ARTIS pheno

Gentile Cliente,

Desideriamo informarla di una potenziale problematica con il sistema ARTIS pheno.

Quale é la situazione che richiede la misura correttiva e quando si manifesta?

Se larco a C viene spostato longitudinalmente manualmente in una posizione
completamente estesa, sporadicamente potrebbe accadere che il meccanismo di arresto

di sicurezza del sistema venga attivato.

Come conseguenza il movimento dell’arco a C del sistema ARTIS pheno viene arrestato
e cid potrebbe provocarne un abbassamento fino a 20 mm (0,8%). Questo pud accadere

mentre una procedura & in svolgimento.

Qual é I'impatto sul funzionamento del sistema e quali sono i possibili rischi?

Se accade questa situazione, il sistema esegue un arresto di sicurezza. Tutti i movimenti
dellarco a C sono bloccati e possono essere riattivati solo da un tecnico del servizio di

assistenza.
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In determinate circostanze, a causa dellabbassamento dellarco a C la copertura del
detettore o il collimatore possono toccare e potenzialmente ferire il paziente.

Cio potrebbe determinare una situazione in cui € necessario arrestare il trattamento
clinico o continuare il trattamento su un sistema alternativo.

Come é stata identificata la situazione e qual € la causa principale?

La situazione ¢ stata identificata durante la regolare osservazione locale. La causa ¢ il
posizionamento dell’arco a C in estensione completa, che in rari casi puo attivare il
monitoraggio di sicurezza nel controllo del sistema.

Quali azioni si possono svolgere per attenuare eventuali rischi?

Come misura immediata, I'operatore deve evitare di portare I'arco a C in una posizione
longitudinale completamente estesa. La Figura 1 mostra una posizione di arco a C
completamente estesa.

Figura 1: lllustrazione di arco a C in posizione longitudinale completamente estesa

Una posizione longitudinale completamente estesa si raggiunge quando i bracci dello
stativo sono quasi completamente distesi. In questo caso, I'angolo a fra questi bracci
diventa massimo, come si puo vedere nella figura precedente. VValori angolari maggiori di
170 gradi devono essere evitati.
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Figura 2: lllustrazioni di esempio di due posizioni di arco a C completamente estese
Per descrivere ulteriormente questa situazione, la Figura 2 mostra un esempio di due

posizioni di sistema con arco a C completamente esteso in direzione longitudinale che
devono essere evitate.

Quali azioni intraprendere?

Stiamo lavorando su una soluzione per rimuovere la causa principale di questa
situazione.

Quali rischi vi sono per pazienti esaminati o trattati in precedenza con questo sistema?

Il produttore valuta che non vi sono rischi per i pazienti esaminati o trattati in precedenza.

Ringraziandovi per la collaborazione nell'acquisizione di questo avviso di sicurezza, vi
chiediamo di informare e di istruire tempestivamente il personale della Vostra
organizzazione che deve essere a conoscenza di questa situazione. Siete pregati inoltre
di fornire queste informazioni di sicurezza anche ad altre organizzazioni che potrebbero
essere interessate da questa azione.
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Se il dispositivo & stato venduto e pertanto non € pil in vostro possesso, vi chiediamo
gentilmente di inoltrare questo avviso di sicurezza al nuovo proprietario. Vi chiediamo
inoltre di informarci, dove possibile, dell'identita del nuovo proprietario del dispositivo.

Vi chiediamo di voler cortesemente rispedire il modulo di “conferma di avvenuta notifica”
allegato al presente avviso di sicurezza tramite posta elettronica certificata a:

planning healthcare@pec.siemens.it

oppure tramite e-mail a:

updates usc.it@siemens.com

Ci scusiamo per ogni inconveniente e per eventuali chiarimenti vi invitiamo a contattare il nostro
Customer Services al numero 800.827.119

Nel ringraziarLa per la collaborazione Le inviamo i nostri pit distinti saluti.

Siemens Healthcare S.r.l.

SIVAS
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