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Firma

Adres

Kod pocztowy - miasto
Panstwo

PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA W TERENIE

Nazwa produktu: STATIF STU / STATIF STUM

Numer(y) seryjny(e), ktérego(ych) dotyczy wniosek: Zainstalowana podstawa
NUMER FSCA: CAPA 22-037

Charakter dziatania: Kontrola systeméw

Zalaczony dokument: Potwierdzenie do zwrotu

leejszy dokument zawiera wazne informacje zapewniajgce
bezpiecznego korzystania z urzadzenia,
Prosimy o dokfadne zapoznanie sie z nim

La Ricamarie,
Data: 26/10/2022

Szanowny Panie lub Pani,

Niniejszy list zostat wystany w celu poinformowania Panhstwa, Zze firma STEPHANIX wykryta
potencjalny problem, ktéry moze stanowi¢ zagrozenie dla pacjentéw, uzytkownikéw lub stron trzecich.
Firma STEPHANIX podejmuje dziatania naprawcze w odniesieniu do wszystkich urzgdzeh STATIF STU /

STATIF STUM.

Celem tego powiadomienia o bezpieczenstwie w terenie jest poinformowanie Panstwa o:
e Charakter problemu i w jakich okolicznosciach moze sie to zdarzy¢.
e Dziatania, ktére uzytkownicy muszg podjg¢, aby zapewni¢ bezpieczenstwo pacjentom, uzytkownikom i
osobom trzecim.
e Dziatania wdrozone przez STEPHANIX w celu wyeliminowania tego ryzyka.

Szczegoly dotyczgce tego zaburzenia znajdziesz na stronie 2.
Prosimy o przekazanie tej noty informacyjnej osobom zainteresowanym.

Uprzejmie prosimy o wypetnienie, podpisanie i odestanie zatgczonego potwierdzenia w ciggu 10 dni.

Z wyrazami szacunku,
Guy Jonon,

Medical Vigilance Alert Correspondent

10, rue Jean Moulin - Z.l du Bayon - 42 150 La Ricamarie - FRANCE
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Identyfikacja urzadzen

STATIF STU/ STATIF STUM

Opis zagadnienia

Problem wystapit na urzadzeniu, ktére pracuje w terenie od 7 lat i zostato
wyprodukowane w pazdzierniku 2013 roku. System jest zainstalowany w USA.

Wézek ramienia systemu jest trzymany przez 8 $rub do kolumny systemu.

Jesli te 8 srub jest czesciowo poluzowanych, luz i hatas pochodzacy z ramienia
podczas jego przesuwania powinien by¢ widoczny dla technologa znacznie wczesniej
niz ryzyko upadku, ale urzgdzenie, w tym wadliwym stanie, kontynuowato uzytkowanie
az do upadku ramienia na ziemie.

Gtéwng przyczyng tego zdarzenia jest niewtasciwa konserwacja, poniewaz uzytkownik

pracowat z systemem w ztych warunkach.

Ryzyko zwigzane z
problemem

Mogtoby doj$¢ do oddzielenia sie wozka od kolumny, a sprzet mogtby spasé i

spowodowac obrazenia u pacjentéw, uzytkownikéw lub oséb trzecich.

Dziatania, ktore
powinni wdrozy¢
zainteresowani
uzytkownicy.

Przed rozpoczeciem uzytkowania urzgdzenia nalezy sprawdzi¢, czy na wozku ramienia
systemowego wystepuje nienormalny luz i/lub hatas. Jesli tak, nie nalezy uzywac

urzgdzenia i wezwac zespot techniczny.

Dziatania naprawcze
podjete przez
STEPHANIX

STEPHANIX zapewnia systemy kontroli wizualnej, pomiar odlegtosci od wozka do
kolumny zostanie wykonany w celu sprawdzenia, czy zadne $ruby nie sg poluzowane.
Jesli bedzie to konieczne, $ruby i wozek zostang wymienione.

Postepuj zgodnie z instrukcjg SIN 22-05-14 CHECK THE CENTRAL GEAR IN URS. A
jesli bedzie to konieczne, to SIN 22-07-17 REPLACE CENTRAL GEAR FIXATION
SCREWS IN URS 0 JOB CARD 1.10 CARRIAGE REPLACEMENT IN URS.

Zespot techniczny skontaktuje sie z Panstwem w celu ustalenia terminu wykonania tej
czynno$ci naprawcze;j.

Odpowiednie wtasciwe organy europejskie zostaty poinformowane o tym dziataniu

naprawczym.

Informacje dodatkowe

Jesli potrzebujesz wiecej informacji lub pomocy technicznej, zadzwon do swojego

statego kontaktu.

SAQF027/C

Page2 /2




3 STEPHANIX

MEDICAL IMAGING SOLUTIONS

La Ricamarie,
Data: 26/10/2022

PILNA INFORMACJA O BEZPIECZENSTWIE W
TERENIE
POTWIERDZENIE

Uprzejmie prosimy o odestanie tego dokumentu pocztg elektroniczng lub faksem w ciggu 10 dni, w celu
poswiadczenia otrzymania tej noty informacyjnej przez wtasciwe organy.

Dziekujemy za wspétprace:

Nazwa firmy/szpitala:

Adres instalacji danego produktu (produktéw):

Numer referencyjny producenta: CAPA 22-037

Produkt(y), ktérego(ych) dotyczy wniosek i
numer(y) seryjny(e):

[ ] Potwierdzam, ze otrzymalem i zapoznalem sie z ponizszymi informacjami dotyczgcymi
bezpieczenstwa i przekazatlem je zainteresowanym osobom lub/i organizacjom.
Prosze okresli¢, czy:

[ ] Dane urzgdzenie zostato [_] sprzedane / [_] przekazane innemu klientowi:
Prosimy o podanie ponizszego adresu:

=  Numer:
= Adres:
= Kontakt :

[] Dane urzagdzenie zostato zdemontowane/zniszczone.
= Data:
= Przez:

Imie, nazwisko oraz
funkcja :

Data:

Podpis oraz
pieczatka

Prosimy o odestanie wypetnionego i podpisanego dokumentu na nastepujacy adres e-mail:
guality@stephanix.com
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