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PROTEC GmbH & Co. KG

In den Dorfwiesen 14| 71720 Oberstenfeld

Pilna informacja dot. bezpieczenstwa Telefon: 449 (0) 7062 — 92 550
Fax: +49 (0) 7062 - 22 68 5

Field Safety Correction Action (FSCA) E-Mail:  protec@protec-med.com

Dotyczaca Panstwa systemu rentgenowskiego PROTEC Internet: - www.protec-med.com

Informacje dla klientow korncowych / uzytkownikow

System

Rodzaj sprzetu

Numer seryjny dziatanie korygujgce:

Numer seryjny dziatanie korygujgce:
Nadawca:

PROTEC GmbH & Co. KG
In den Dorfwiesen 14
D - 71720 Oberstenfeld

Osoby kontaktowe:

Osoba kontaktowa w przedmiotowej sprawie: Frau Caroline Kretschmer
E-Mail: caroline.kretschmer@protec-med.com; Tel.: 07062-9255-41
Urzednik bezpieczenstwa medycznego: Herr Frank Baisch

E-Mail: frank.baisch@protec-med.com; Tel.: 07062-9255-27

Adresat:
Informacja ta dotyczy uzytkownikdw koncowych powyzszych produktdw o odpowiednich numerach
seryjnych.

Drogi uzytkowniku powyzej wymienionych produktéw naszej firmy,

Zakupione wysokiej jakosci urzadzenie rentgenowskie firmy PROTEC, za posrednictwem naszego
autoryzowanego i wykwalifikowanego partnera handlowo serwisowego, jest juz uzywane przez Panstwa
od pewnego czasu.

Niniejszym przedstawiamy informacje dot. bezpieczenstwa pracy i informujemy Panstwa o
koniecznosci szybkiego doposazenia zainstalowanego produktu.

Powyzsze dotyczy naszych diagnostycznych systeméw rentgenowskich typu PRS 500, PRS 500X, PRS
500F, PRS 500E, a w szczegolnosci odpowiednio kolumn rentgenowskich w PROGNOST SH,
PROGNOST ES lub PROGNOST FS i/lub statywu PROVERT
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Podczas wewnetrznych testéw pracy urzadzen w skrajnych warunkach, system przeszedt pomysinie
najnowsze procedury testowe. Podczas dynamicznych ruchédw pod maksymalnym obcigzeniem (mato
prawdopodobny przypadek ekstremalny), a takze podczas szczegélnie trudnych warunkéw pracy (np.
szybki ruch panela Bucky do stref krancowych), stwierdzono ze elementy konstrukcyjne mogg ulegaé
zuzyciu i w najgorszym przypadku moze doj$¢ do peknie¢ materiatowych, ktére z kolei mogg spowodowaé
przewrdcenie sie kolumny lampy rentgenowskiej. Rowniez szybkie, gwaitowne i nie hamowane ruchy
urzadzenia bucky w statywie ptucnym mogag prowadzi¢ do powstania kolizji. W skrajnych przypadkach
wystapienie uszkodzenia moze prowadzi¢ do zagrozenia zycia i zdrowia pacjenta lub uzytkownika.

Z wymienionych powod6éw zdecydowalismy sie na poddanie modernizacji systemu, ktory jest obecnie
zainstalowany rowniez u Panstwa - Field Safety Corrective Action (FSCA).

W odniesieniu do rozpatrywanych produktéw, przewidziane sg dwa dziatania modernizacyjne:
- Zakres korekcji 1 / kolumna lampy rentgenowskiej
- Zakres korekciji 2 / statyw ptucny.

Dziatanie korygujace 1:
a) Montaz dwéch wspornikéw na kolumnie lampy rentgenowskiej
b) Montaz dwéch pltyt dystansowych na ramieniu nosnym

Dziatanie korygujace 2:
Montaz dwdch uchwytéw urzadzenia Bucky w statywie ptucnym.

Wraz z naszym partnerem handlowym/serwisowym prosimy o wykonanie modernizacji najpdzniej do dn.
30.09.2019. Oczywiscie, bedzie to dla Panstwa bezptatne.

Prosimy o szybkie uzgodnienie terminu z naszym wykwalifikowanym partnerem serwisowym, ktory
skontaktuje sie z PaAstwem niebawem i po uzgodnieniu trminu przeprowadzi stosowne modernizacje
bezptatnie.

Zainstalowane uragdzenia mogg by¢ uzywane bez ograniczen, az do momentu przeprowadzenia
modernizacji.

Nalezy jednak zwrdci¢ uwage na prawidtowa obstuge kolumn rentgenowskich na szynach prowadzacych
oraz urzadzenia Bucky w statywie ptucnym. W szczegdlnosci nalezy unika¢ niehamowanego przesuwu do
ogranicznikow krancowych, a przed osiagnieciem pozycji krancowych - nalezy recznie wyhamowaé
kolumne lub urzgdzenie Bucky, unikajgc tym samym mocnych uderzen o ograniczniki krancowe.

Prosimy upewni¢ sie, ze wszyscy uzytkownicy wymienionych urzadzen w Panstwa placéwce oraz inne
osoby mogace je uzywac, zostaly poinformowane i ze sg swiadome niniejszych pilnych informagciji
dotyczacych bezpieczenstwa. W przypadku dostarczenia produktéw osobom trzecim, prosimy takze o
przestanie kopii tych informacji lub poinformowanie powyzej wymienionej osoby kontaktowej ze strony
naszej firmy.

Informacje te nalezy przechowywac co najmniej do czasu zakonczenia planowanych dziatanh.

Krajowy Instytut lekéw i urzadzen medycznych otrzymat kopie niniejszej "Pilnej Informacji dot.
bezpieczenstwa".

Jakos¢ sprzetu oraz bezpieczenstwo uzytkownika i pacjenta jest dla naszej firmy, jako powaznego i

sumiennego producenta, bardzo wazna. Przepraszamy za niedogodnosci spowodowane przez planowane
modernizacje i dziekujemy za zrozumienie.

Z powazaniem:

PROTEC Team
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