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Uwaga: DX-D 600: Potencjalny problem dotyczacy bezpieczenstwa, ktéry moze prowadzi¢ do obnizenia
kolumny lampy

Szanowni Klienci,

Celem niniejszej pilnej informacji o bezpieczenstwie jest poinformowanie uzytkownika o:
*  charakterze problemu i w jakich okolicznosciach moze on wystgpic¢
e dzialaniach, jakie uzytkownik powinien wykona¢, aby zapobiec ryzyku dla pacjentéw lub uzytkownikéw
e dziataniach, jakie planuje firma Agfa NV, aby rozwigza¢ ten problem.

Nr referencyjny: PRB2000070

Urzadzenie:

Niniejsza informacja o bezpieczenstwie dotyczy Panstwa urzadzenia ,DX-D 600" (systemu
automatycznego DX-D 600, systemu pétautomatycznego DX-D 600, analogowego systemu recznego
DX-D 600, automatycznego stojaka sciennego DX-D 600 i pétautomatycznego stojaka $sciennego DX-D
600). Opis produktu jest dostepny na naszej stronie internetowej > DX-D 600
(https://medimg.agfa.com/main/direct-radiography/dx-d-600/)

Problem:

Firma Agfa zostata powiadomiona przez producenta naszego urzgdzenia DX-D 600, ze jeden incydent
wystapit na podobnym urzgdzeniu DR. Incydent byt spowodowany peknieciem dwdéch stalowych linek
utrzymujgcych urzgdzenie w kotwie sufitowej. Wedtug naszej wiedzy byt to pierwszy przypadek tego
incydentu.

W wyniku tego czes$¢ urzadzenia moze spasc¢ i potencjalnie wyrzgdzi¢ szkody pacjentowi, uzytkownikowi
lub stronom trzecim. Ten problem moze wystgpi¢ w najbardziej niekorzystnych przypadkach
nadmiernego zuzycia pionowego kota pasowego na kolumnie.

Czynno Sci:

Czynno s$ci podejmowane przez Agfa NV
Firma Agfa NV lub jej przedstawiciel wkrétce odwiedzi Panstwa placéwke w celu
przeprowadzenia kontroli/inspekcji jednostki, ktérej dotyczy problem. Pomimo tego, ze problem
ten potencjalnie dotyczy starszych systeméw o duzym obcigzeniu praca, firma Agfa NV lub jej
przedstawiciel dokona kontroli/inspekcji wszystkich systeméw DX-D 600.

Zalecane dziatania do wykonania przez u  zytkownika:
Jezeli zauwazg Panstwo anormalne przesuniecie w osi pionowej lub ustyszg podejrzany hatas
podczas przesuwu pionowego, prosimy powiadomi¢ o tym niezwtocznie dziat serwisowy Agfa
NV.

Te informacje nalezy przekaza¢ wszystkim osobom z o$rodka, ktére powinny by¢ jej $wiadome.

Koniecznie nale zy zastosowa ¢ sie do czynno $ci opisanych w niniejszej pilnej informacji o
bezpiecze nstwie, a organizacja powinna potwierdzi ¢ odbior tej informacji.

Jesli powyzsza informacja nie dotyczy osrodka lub urzgdzenie zostato przekazane innej organizacji, prosimy o
wykazanie tego na zalgczonym formularzu zwrotnym i przekazanie niniejszej informacji o bezpieczenstwie do
organizacji, ktéra otrzymata urzgdzenie.

Przepraszamy za spowodowane niedogodnosci i dziekujemy za poswiecenie uwagi temu problemowi i Panstwa
ciggta wspotprace.

W przypadku jakichkolwiek zapytan dotyczgcych tej sprawy prosimy o skontaktowanie sie z lokalng organizacjg
Agfa NV:

Nazwisko osoby kontaktowej - Stanowisko
Numer telefonu - Adres e-mail address@agfa.com
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Z powazaniem,
Paul Merckx, Gtéwny dyrektor QARA

MLLT

Agfa NV
Septestraat 27, 2640 Mortsel
Belgia
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PILNA INFORMACIJA O BEZPIECZENSTWIE
Formularz zwrotny

Uprzejmie prosimy o wystanie zatgczonych informacji faksem lub pocztg elektroniczng w mozliwie
najkrotszym czasie. Panstwa odpowied? umozliwia firmie Agfa NV i organowi regulacyjnemu
nadzorowanie postepu dziatan zwigzanych z niniejszg pilng informacjg w sprawie bezpieczenstwa.
Dziekujemy za wspodtprace.

rrrr-mm-dd

Klient/Placowka: <IA_Facility_Site>

Adres: <IA_Street>

<IA_City>, <IA_Zip_Code>, <IA_State>, <IA_Country>

Nr referencyjny informacji PRB2000070

Nazwa referencyjna produktu: DX-D 600

[0 Potwierdzam odbidr i Swiadome zapoznanie sie z zatgczong informacja.
[J Tainformacja nie dotyczy mojego osrodka.

[J Urzadzenie zostato przekazane innej organizacji. Nazwa i adres innej organizacji:

Klient

Nazwisko:

Stanowisko:

Podpis:

Data:

Numer telefonu:

[J Prosimy o korekte naszych informacji kontaktowych wedtug danych:

Klient / Nazwa osrodka:

Adres:
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