POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Dzialania naprawcze dla systemu radiologii interwencyijnej Canon

Data: 17.03.2020

SZCZEGOLOWE INFORMACJE DOTYCZACE USZKODZONYCH URZADZEN:
Infinix VC-i (INFX-8000C/G3) nr fabr. G3IE1922033

Ninigjsze pismo ma za zadanie zwrécic uwage na pewien problem dotyczacy urzadzenia medycznego
Canon XR bedacego w Parstwa posiadaniu. Ponizej przedstawiono problem wraz z odpowiednimi
dziataniami korygujacymi. Zdecydowanie zalecamy, aby podali Panstwo tres¢ niniejszego
powiadomienia do wiadomosci wszystkich oséb uzywajacych wskazanych powyzej urzadzenia w
Panstwa placowce.

Wkrétce skontaktujemy sie z Pafistwem w celu wdrozenia niezbednych dziatan naprawczych.
Przepraszamy za niedogodnodci oraz szczerze prosimy o wyrozumialo$¢ i wspoiprace. Przepraszamy
za wszelkie ewentualne niedogodnosci.

OPIS PROBLEMU:

Powierzchnia/blat stofu moze przechylaé si¢ w dot o kilka milimetréw, na skutek poluzowania srub
utrzymujacych czesci poruszajace si¢ wzdhuznie. W takiej sytuacji reczne przesuwanie wzdtuzne blatu
staje si¢ ciezkie lub nicmozliwe. Nalezy jednak pamigtaé, ze elementy dokrecajace, w tym blat, nie
opadna, poniewaz sg skonstruowane z uwzglednieniem zasad bezpicczenstwa.

Przyczyng poluzowania sig $rub jest nieodpowiednia procedura pracy w zakladzie produkcyjnym.

DZIAY.ANIA KORYGUJACE:
Skorygujemy ten problem poprzez sprawdzenie i dokrecenie Srub w Pafstwa urzadzeniu.
Przedstawiciel serwisu skontaktuje sie z Panstwem w celu umdwienia si¢ na spotkanic.

ZALECANE DZIALANIA, KTORE POWINTEN PODJAC UZYTKOWNIK:
Jedli problem ten wystapi przed podjeciem przez nas dziatah korygujacych, prosimy o zaprzestanie
korzystania z urzadzenia i skontaktowanie si¢ z przedstawicielem serwisu.

PRZEKAZANIE NINIEJSZEGO POWIADOMIENIA:

Niniejsza informacje nalezy przekazaé wszystkim uzytkownikom i radiologom, jak réwniez
inzynierom klinicznym lub grupie biomedycznej w Pafistwa oérodku lub kazdej innej organizacji, do
ktorej uszkodzone urzadzenia mogly zostaé przekazane. Prosimy o zachowanie ninigjszego
powiadomienia oraz prowadzenie niezbednych czynnosci w stosownym okresie w celu zapewnienia
skutecznosci dziatan naprawczych.

Niniejsze powiadomienie zostalo wyslane do odpowiednich wladz krajowych w formie
powiadomienia o czynnosciach naprawczych dotyczacych bezpieczenstwa.

Prosimy wypehié i odestaé zatgczony formularz, faksujac go na numer 22 858 28 12 lub wysylajac go
na adres e-mail: serwis@tms.com.pl

Dziekujemy za niezwloczne zajecie sig ta sprawa. W przypadku jakichkolwiek pytan odnosnie
niniejszego pisma, prosze o koniakt 7 przedstawicielem firmy Canon pod adresem:

serwis(@tms.com.pl

Z powazaniem
TMS Sp. z o0.0.
Ul. Wiertnicza 84
02-952 Warszawa
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Zalgcznik:

FORMULARZ ODPOWIEDZI UZY TKOWNIKA
Dotyeczy: Korekta urzadzenia medycznego Canon XR
Urzadzenie: Infinix VC-i (INFX-8000C/G3)

Numer seryjny: G3E1922033 ‘

Zaklad:

Dane kontaktowe:

Imig i nazwisko:

Stanowisko:

Numer telefonu: Numer faksu:

Czy instrukcje zawarte w czg$oi ,ZALECANE DZIALANIA, KTORE POWINIEN PODJAC

UZYTKOWNIK:” w zataczonym pismie byly zrozumiate?
0 Tak O Nie

Jezeli nie, to dlaczego?

Czy informacja zostata przekazana personelowi? 0 Tak [1Nie

Jezeli nie, to dlaczego?

Podpis:

Data:
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