) SHIMADZU

Excellence in Science

Data: 26. maj 2017

Ref: SQBR-17008

Notatka dotyczaca dzialan korygujacych dla wyrobu medycznego

Do:  Administrator szpitala

Dyrektor/Kierownik Radiologii

Nazwa produktu, ktérego dotyczy notatka:
Aparat RTG do zdjg¢ kostno-ptucnych RADspeed Pro firmy Shimadzu wyposazony w
zawieszenie sufitowe lampy RTG CH-200/200M

Drogi Kliencie,

Firma SHIMADZU CORPORATION wykryta mozliwo$¢ wystapienia potencjalnego problemu w
zawieszeniu lampy RTG CH-200/200M aparatu RTG do zdje¢ kostno-ptucnych RADspeed Pro
firmy Shimadzu.

Modut lampy RTG w ww. urzadzeniu jest mocowany za pomocg uchwytu podtrzymujacego,
ktéry jest czeScig kotnierza mocujacego lampe RTG. Wykryto, ze w bardzo rzadkich
przypadkach, na kotnierzu podtrzymujagcym lampe RTG w poblizu podstawy uchwytu moga z
czasem pojawi¢ si¢ peknigcia. Jezeli pekniecia te wystapity, a nastgpnie powickszyly si¢, moze
doj$¢ do oddzielenia si¢ uchwytu podtrzymujacego od kotnierza mocujacego. W przypadku, gdy
uchwyt oddzieli si¢ od kotnierza, zgodnie z przeprowadzonymi ekspertyzami, moze doj$¢ do
sytuacji, w ktérej modut lampy RTG bedzie mie¢ styczno$¢ z pacjentem lub operatorem.

W zwiazku z powyzszym wykonamy dobrowolng akcje korygujaca polegajaca na dodaniu czesci
ochronnych, ktére nie dopuszcza do tego, aby modut lampy RTG miat styczno$¢ z pacjentem lub

operatorem w przypadku, gdy dojdzie do oddzielenia si¢ uchwytu podtrzymujacego od kotnierza
mocujacego.

Notatka bezpieczenstwa ma na celu przekazanie informacji dotyczacych:
* opisu zaistnialego problemu
* dziatan planowanych przez firm¢ Shimadzu w celu rozwigzania problemu

» zalecen dotyczacych dziatan, ktére powinien podjac uzytkownik

Podczas zapoznawania si¢ z zataczona Notatka Bezpieczenstwa prosimy o postgpowanie
zgodnie z instrukcjami krok po kroku. W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci
dotyczacych akcji korygujacej prosimy o kontakt z lokalnym dzialem pomocy technicznej
firmy Shimadzu.

Z powazaniem,
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Drogi Kliencie,
Notatka Bezpieczenstwa

Nazwa produktu, ktérego dotyczy notatka:
Aparat RTG do zdje¢ kostno-plucnych RADspeed Pro firmy Shimadzu wyposazony w
zawieszenie sufitowe lampy RTG CH-200/200M

Opis problemu:

Firma SHIMADZU CORPORATION wykryla mozliwo$¢ wystgpienia potencjalnego problemu
w zawieszeniu lampy RTG CH-200/200M aparatu RTG do zdjg¢ kostno-ptucnych RADspeed
Pro firmy Shimadzu.

Modut lampy RTG w ww. urzadzeniu jest mocowany za pomocg uchwytu podtrzymujacego,
ktéry jest cze$cia kotnierza mocujacego lampe RTG. Wykryto, ze w bardzo rzadkich
przypadkach, na kotnierzu podtrzymujacym lampe RTG w poblizu podstawy uchwytu moga z
czasem pojawic si¢ pekniecia. Jezeli peknigcia te wystapity, a nastepnie powickszyly sie, moze
doj$¢ do oddzielenia si¢ uchwytu podtrzymujacego od kotnierza mocujacego. W przypadku,
gdy uchwyt oddzieli si¢ od kotnierza, zgodnie z przeprowadzonymi ekspertyzami, moze dojs$¢
do sytuacji, w ktérej modut lampy RTG bedzie mie¢ stycznos$¢ z pacjentem lub operatorem.

Plan dziatan korygujacych:

W ramach dziatan korygujacych w aparatach, ktérych dotyczy niniejsza notatka, zainstalujemy
dodatkowe elementy ochronne, ktére w przypadku zaistnienia sytuacji, w ktérej uchwyt
podtrzymujacy oddzieli si¢ od kotnierza mocujacego, uniemozliwig wystapienie stycznosci
pomiedzy modutem lampy RTG a pacjentem lub operatorem.

Zalecenia dotyczace dzialan, ktére powinien podjac uzytkownik:

Prosimy o wykonywanie codziennych inspekcji zawieszenia lampy RTG CH-200/CH-200M
zgodnie z zaleceniami zawartymi w instrukcji obstugi.

Jezeli podczas uzytkowania aparatu wystapig jakiekolwiek nieprawidtowosci, takie jak drgania
lub/oraz znieksztalcenie pod$wietlenia pola ekspozycji prosimy o zaprzestanie uzytkowania
aparatu i skontaktowanie si¢ z autoryzowanym serwisem firmy Shimadzu.

Podczas obrotu modutu lampy RTG prosimy o kontrolowanie ruchu modutu lampy RTG tak,
aby zapobiec gwattownemu zatrzymaniu po zakonczeniu ustawiania danej pozycji. Chociaz
mato prawdopodobne, to mozliwe jest, ze w sytuacji, w ktorej pekniecia juz powstaly,
gwaltowne zatrzymanie modutu lampy przy zakonczeniu ruchu obrotowego moze doprowadzié¢
do powigkszenia pekniec.
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Not. Bezp. Shimadzu RADspeed / RADspeed Pro, CH-200/200M NR ID.: SQBR-17008

NOTATKA BEZPIECZENSTWA
System do radiografii CH-200/CH-200M firmy Shimadzu

Formularz zwrotny

Uprzejmie prosimy o niezwtoczne odestanie ponizszych informaciji.
Z gory dziekujemy za pomoc i wspétprace.

Klient/Nazwa placowki:

Addres:

Identyfikator notatki:

Identyfikator produktu:

O Niniejszym potwierdzam, ze otrzymatem zatgczong notatke i w petni rozumiem jej tres¢
O Zatgczona notatka nie odnosi sie do mojej placowki.
O Urzadzenie zostato przekazane innemu podmiotowi.

Imie i nazwisko klienta:

Stanowisko:

Podpis:

Data:

Nr telefonu:

Jezeli nasze dane kontaktowe sa btedne, prosimy o podanie prawidtowych danych ponizej:
Klient/Nazwa placowki:

Addres:

Prosimy o przestanie wypetnionego formularza faksem na nr 0049 203 765733
lub pocztg elektroniczng na adres do@shimadzu.eu lub ken@shimadzu.eu
Detlef Otten / Klaus Engels
Shimadzu Europa GmbH
Albert-Hahn-Strasse 6-10, 47269 Duisburg, Germany
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