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Zawiadomienie o charakterze doradczym / Prewencyjne informacje dotyczgce bezpieczenstwa

Dot.: MOBILNY CYFROWY SYSTEM RTG FUJIFILM FDR nano

Szanowna Pani! Szanowny Panie!

Chcielibysmy poinformowac Panstwa, ze firma FUJIFILM zostata ostatnio ostrzezona o
badaniach przeprowadzanych na oddziatach pediatrii, neonatologii i potoznictwa z domysinymi
wartosciami ekspozycji, ktére sg przeznaczone do obrazowania klatki piersiowej dorostych i
mogaq prowadzi¢ do ryzyka nadmiernej ekspozycji.

Nie zgtoszono zadnych urazéw pacjentéw zwigzanych z tym problemem. Uwazamy, ze po
niezgodnym z instrukcjg wytgczeniu problem ten moze wystgpic¢ z powodu niewystarczajgcego
opisu w naszej instrukcji obstugi.

W zwigzku z tym w niniejszym pismie przekazujemy Panstwu dodatkowe informacje.

Zalecamy przeprowadzenie retrospektywnej analizy danych dozymetrycznych, szczegdlnie na
oddziatach pediatrii, neonatologii i potoznictwa, w celu zidentyfikowania pacjentéw, ktorzy
mogli by¢ potencjalnie narazeni na nadmierng ekspozycje.

Firma FUJIFILM dziekuje za zrozumienie i wspdtprace. Kopie niniejszego pisma nalezy
przechowywad razem z instrukcjg obstugi. W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszego
pisma lub checi umdwienia dodatkowego szkolenia/kursu doksztatcajgcego nalezy
skontaktowac sie z <<local contact name >> za posrednictwem <<local contact email >> i md-
safetyofficer@fujifilm.com.

Z powazaniem,

<<sign>>
<< Dealer Details >>
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\MOBILNY CYFROWY SYSTEM RTG FUIJIFILM FDR nano / Dodatkowe informacje

Ostrzezenie

e Przy kazdym wigczeniu przetacznika kluczykowego warunki ekspozycji sg ustawiane na wartosci
domysline (85 kV, 1,6 mAs, ok. 0,13 mGy@ SID 1m), ktdre sg przeznaczone do obrazowania klatki
piersiowej u dorostych. Przed rozpoczeciem naswietlania nalezy upewnié sie, ze ustawiono
odpowiednie warunki ekspozycji.

e Nieprzestrzeganie powyzszego ostrzezenia moze spowodowacé nadmierng ekspozycje w
porownaniu z wybranym badaniem, szczegélnie w przypadku dzieci.

° Jesli warunki ekspozycji sg ustawiane z konsoli, podczas gdy przetacznik kluczykowy jest wytgczony,
ustawione warunki ekspozycji nie zostang uwzglednione.

Wiaczanie przefacznika Gdy przetacznik kluczykowy jest wtgczony, swieci

kluczykowego sie panel warunkow ekspozycji.

Kroki w celu ponownego ustawienia warunkow ekspozyc;ji

1. Zamykanie Study screen
Woyjscie z Study screen i rozpoczecie badania
od nowa.
Nacisng¢ [Complete], aby wyjs¢ z Study screen.

Study screen
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2. Ponowne ustawienie badania

2.1 W przypadku podtaczenia do RIS
Rozpoczaé od nowa od wyboru badania
(patrz punkt 4.1.2 , Instrukcji obstugi Console
Advance (DR-ID 300CL)".)

2.2 Potaczenie inne niz RIS
Rozpoczaé od nowa od wyboru Exposure Menu

(patrz punkt 4.2.1 , Instrukcji obstugi Console
Advance (DR-ID 300CL)”.)

3. Ekspozycja
Przed rozpoczeciem naswietlania nalezy upewnic sie, ze ustawiono odpowiednie warunki
ekspozyciji.

‘Uwaga: Aby uzyskac informacje na temat innych czynnosci zwigzanych z obstugg, nalezy zapoznac sie z

,Instrukcjg obstugi FDR nano”.

Koniec pliku
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