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Wazna informacja dotyczace bezpieczenstwa

Szanowni Panstwo,

Ziehm Imaging GmbH to przedsiebiorstwo specjalizujace sie w projektowaniu, produkcji i
globalnej sprzedazy rozwigzan zwigzanych z obrazowaniem rentgenowskim.
Bezpieczenstwo pacjenta i uzytkownika podczas codziennej pracy z naszymi produktami
jest naszym najwyzszym priorytetem.

Celem niniejszego dokumentu jest poinformowanie panstwa o dziataniach korygujacych
realizowanych w naszych produktach.

Dotyczy: Mobilne aparaty RTG / ramiona C firmy Ziehm Imaging GmbH,
model: Ziehm 8000

Z wersjgq oprogramowania 2.13.1; 2.13.2; 2.13.3; 2.14.0 lub
2.14.1

Numer seryjny: 82597

Problem: Podczas wewnetrznej kontroli wykryto, ze obliczona wydajnos¢
powierzchniowa dawki nie we wszystkich przypadkach jest
wyswietlana prawidtowo.

Jezeli wydajnos¢ powierzchniowa dawki przekracza wartosé
9999,9 cGy/cm?2, podczas dalszej emisji promieniowania
wartosc ta zatrzymuje sie na tej liczbie i nie zwieksza sie.

We wczesniejszym czasie nie dotarly do nas informacje
zwrotne na temat wykrycia tego problemu.

Nieprawidtowoé¢ nie dotyczy urzadzen ze zintegrowanym
miernikiem dawki.

Przedstawiona sytuacja nie wigze sie z bezposrednim
zagrozeniem dla pacjenta, uzytkownika lub osdb trzecich.
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$rodki ostroznosci: Z urzadzen mozna nadal korzystaé, uwzgledniajgc nastepujgce
zalecenia:

Jezeli warto$¢ wydajnosci powierzchniowej dawki przekracza
9000 cGy/cm?2, zalecamy zanotowanie tej wartosci oraz catego
czasu emisji promieniowania, a nastepnie wyzerowanie
wskaznika dawki oraz czasu promieniowania, naciskajac co
najmniej przez 3 sekundy nastepujacy przycisk:

08

min
\ J

Po zakonczeniu badania nalezy obliczy¢ catkowita dawke i
catkowity czas badania, sumujac poszczegolne wartosci.

Prosze upewnié sie, czy wszysCy pracownicy upowaznieni do
obstugi urzadzenia lub faktycznie obstugujgcy to urzadzenie
zostali zapoznani z ta mozliwoscig unikniecia nieprawidtowego
zachowania urzagdzenia.

Dziatania korygujace w Pracujemy nad w miare mozliwoéci jak najszybszym, ale mimo
urzadzeniu: to skutecznym rozwigzaniem problemu. Skontaktujemy sie z
Panstwem, gdy rozwigzanie to bedzie gotowe do wdrozenia.

O naszych dziataniach zostaty poinformowane wiasciwe urzedy.

W przypadku innych pytai dotyczacych tej informacji o produkcie prosimy zwrdci¢ sig
(najlepiej w formie pisemnej) do naszego petnomocnika d/s bezpieczenstwa:

FSCA@ziehm.com

Prosimy Panstwa o potwierdzenie otrzymania tej waznej informacji poprzez odestanie
zatgczonego potwierdzenia odbioru.

Z powazaniem

Thomas Wild \ Stefan Fiedler
Ziehm Imaging GmbH Ziehm Imaging GmbH

Inspektor d/s bezpieczenstwa Director QM / RA
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Potwierdzenie odbioru Field Safety Notice

Prosze przestac niniejszy formularz do firmy Ziehm Imaging GmbH
faksem: +49 (0)911 2172-390

e-mailem (po zeskanowaniu): FSCA@ziehm.com

Informacja odbiorcy

Dane dotyczace produktu

Mobilne ramiona C firmy Ziehm Imaging GmbH
Model: Ziehm 8000 Numer seryjny: 82597

Niniejszym potwierdzam otrzymanie informacji Field Safety Notice opublikowanej przez
Ziehm Imaging GmbH dnia 10 stycznia 2020.

Zapoznatem/am sie ze wskazéwkami bezpieczenstwa dotyczacymi wadliwych urzadzen oraz
$rodkéw ostroznosci opisanych w informacji Field Safety Notice.

Imie i nazwisko Data Stanowisko Podpis
(pismem drukowanym)

Adres kontaktowy (jezeli inny od podanego powyzej)

Osoba kontaktowa

Instytucja

Adres e-mail

Jednostka organizacyjna

Wiersz 1 adresu

Wiersz 2 adresu

Miejscowo$é

Kod pocztowy

Kraj






