3 STEPHANIX

MEDICAL IMAGING SOLUTIONS

Klient

Nazwa osrodka
Adres

Kraj

PILNA INFORMACJA ZWI AZANA Z BEZPIECZE NSTWEM
Nazwa referencyjna produktu: D°RS

Numer seryjny :  XXXX

Numer FSCA: RC1706820

Charakter dziata h zaktualizowane oprogramowanie

W zatgczeniu: Formularz Zwrotny

/A\ PRZECZYTAJ UWAZNIE INFORMACJE

Uwaga: Cyfrowy radiograficzny system rentgenowski D’RS: Problemy, ktére moga stwarza¢ ewentualne
zagrozenie dla pacjentéw, uzytkownikéw lub os6b trzecich

Szanowni Klienci,
STEPHANIX pragnie zwréci¢ uwage na ponizszg wazng informacje, ktorg otrzymalismy.

Urzadzenie: Niniejsza informacja zwigzana z bezpieczenstwem dotyczy cyfrowego radiograficznego
systemu rentgenowskiego D°RS.

Informacje te nalezy przekaza¢ wszystkim osobom z osrodka, ktére powinny o niej wiedziec.
Ponadto prosimy o wypetnienie w mozliwie najkrétszym czasie zalgczonego formularza zwrotnego i odestanie

go do nas.
Dziekujemy za zwrécenie uwagi na problem oraz za ciggtg wspotprace.

W przypadku watpliwosci dotyczgcych tej sprawy prosimy o skontaktowanie sie z lokalng organizacja
STEPHANIX.

Z powazaniem,
Guy Jonon,

Medical Vigilance Alert Correspondent

10, rue Jean Moulin - Z.1 du Bayon - 42 150 La Ricamarie - FRANCE
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Opis problemu

Zidentyfikowalismy potencjalne zagrozenie, ktére moze prowadzi¢ do zderzenia
kolumny stotu i struktury sufitowej. To zagrozenie moze prowadzi¢ do pekniecia
kolumny.

Sytuacja taka moze zaistniec¢ jezeli rownolegle wystgpig dwa problemy: komenda nie
zostanie wytgczona, a na skutek wadliwego dziatania oprogramowanie stotu nie
uwzgledni parametrow przestrzeni pomieszczenia.

Ryzyko zwi gzane z tg
kwesti g

Mozliwe ryzyko to: zranienie pacjenta, uzytkownika lub oso6b trzecich stojgcych w
poblizu w momencie ztamania kolumny.

Dziatania, ktore

powinni podj aé

zainteresowani
uzytkownicy.

W ramach $rodka zapobiegawczego nalezy zawsze obserwowaé urzadzenie w ruchu.
W przypadku wykrycia nieprawidtowego ruchu nalezy natychmiast anulowac polecenie.
W razie koniecznosci nalezy nacisng¢ przycisk awaryjny w celu zatrzymania systemu.

W przypadku niespodziewanych probleméw nalezy skontaktowaé sie z STEPHANIX.

Dziatania naprawcze
podj ete przez
STEPHANIX

Aby wyeliminowa¢ to potencjalne ryzyko, STEPHANIX planuje zainstalowac
zaktualizowane oprogramowanie stotu.

Nasz zespot techniczny skontaktuje sie z Panstwem w celu ustalenia terminu tych
dziatan.

Pragniemy poinformowa¢, ze wlasciwe organy zostaly poinformowane o tych
dziataniach naprawczych.
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PILNA INFORMACJA ZWIAZANA Z
BEZPIECZENSTWEM
FORMULARZ ZWROTNY

Uprzejmie prosimy o wystanie zalgczonych informacji faksem w mozliwie najkrétszym czasie.
Dziekujemy za wspotprace

Klient / Nazwa osrodka:

Adres:
Nr referencyjny informacji RC1706820
Nazwa referencyjna produktu: D’RS :

[] Potwierdzam odbiéri $wiadome zapoznanie si ¢ z zataczon g informacj 3.
[] Ta informacja nie dotyczy mojego o $rodka.

[] Urzadzenie zostato przekazane innej organizacji. Nazwa i adres innej organizacji

Nazwisko - Stanowisko:

Data :

Podpis

Wypetniony formularz nale zy przesta ¢ faksem na numer <Fax + 33 (0)4 77 37 55 19>
lub poczt g elektroniczn g na adres guality@stephanix.com _ wpisuj gc powy zszy kod referencyjny
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