imaging

Ziehm Imaging GmbH | DonaustraBe 31 | 90451 Nurnberg, Niemcy
XXXX XXX XX

XXXXXXXX
XXXXXXXXXX

XXXXXXXXXX

Wazna informacja dotyczace bezpieczenstwa

29.04.2013

Szanowni Panstwo,

Ziehn Imaging 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: 8000 Numer seryjny: 4855
Temat: Zgodnie z naszq dokumentacja, zainstalowane u Panstwa

urzadzenie nie jest wyposazone w uktad wytqczenia awaryjnego.
Aby spetni¢ wymogi bezpieczenstwa zgodnie z aktualnymi
normami, nalezy je doposazy¢ w uktad wytaczenia awaryjnego.

Normy bedace Norma produktowa IEC 60601-1 oraz odpowiednie normy

podstawg prawna: szczegotowe wymagajq, aby wszystkie ruchy napedzane
mechanicznie, mogace spowodowac obrazenia ciata, zostaty
wyposazone w uktad wytgaczenia awaryjnego.

Celem uktadu wytgczenia awaryjnego jest zazegnanie lub likwidacja
potencjalnie niebezpiecznych sytuaciji.
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Mozliwe sytuacje
zagrozenia:

Srodki ostroznosci:

Dziatania korygujace w
urzadzeniu:

imaging

Ruch pionowy kolumny podnosnikowej jest ruchem napedzanym
mechanicznie / silnikiem, ktéry moze spowodowac potencjalnie
niebezpieczng sytuacje (kolizje urzadzenia z pacjentem).

Mogg Panstwo nadal korzystac ze swoich urzadzen do momentu
wprowadzenia korekty na miejscu w urzadzeniu.

W przypadku sytuacji wymagajacej wytqczenia awaryjnego mogaq
Panstwo natychmiast zazegnac te sytuacje na sposoby opisane
ponizej, doprowadzajqc urzadzenie do bezpiecznego stanu:

e Nacisng¢ wytacznik na statywie lub wdzka monitora
e Wyciggnac¢ wtyczke sieciowg z gniazdka

e Wcisna¢ przycisk podnosnika uruchamiajacy ruch pionowy w
kierunku przeciwnym do kierunku powodujgcego zagrozenie.
Nastepnie mozna przytrzymac przycisk podnosnika tak dtugo,
az w strefie niebezpieczenstwa nie bedzie juz przebywata osoba
lub urzadzenie zostanie wytaczone.

Prosze poinformowac wszystkie osoby pracujace przy urzadzeniu
lub osoby do tego upowaznione z tymi mozliwosSciami zazegnania
niebezpiecznych sytuaciji.

Panstwa urzadzenie nalezy doposazy¢ w uktad wytaczenia
awaryjnego, aby zapewni¢ zgodnos$¢ z obowigzujgcymi normami.

Wkrétce wyslemy Panstwu odpowiednie podzespoty oraz materiaty

informacyjne, dzieki ktérym bedg Panstwo mogli szybko i sprawnie
dokonac tej przebudowy.

O naszych dziataniach zostaty poinformowane wiasciwe urzedy.

W przypadku pytan dotyczacych tej informacji o produkcie, mogg Panstwo zwrdcic sie
(najlepiej w formie pisemnej) do naszego petnomocnika d/s bezpieczenstwa, pana Ralfa

Vogta.

FSCA@ziehm-eu.com; Telefon: +49 (0) 911.2172. 218; Faks: +49 (0)911.2172.39.143

Prosimy Panstwa o potwierdzenie, ze otrzymali Panstwo te wazne informacje. Prosze w tym
celu wypetni¢ potwierdzenie odbioru.

Z powazaniem

Ralf Vogt
Ziehm Imaging GmbH

Stefan Fiedler
Ziehm Imaging GmbH

Inspektor d/s bezpieczenstwa Kierownik QM / RA
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@ iehmimaging

TRXXXT

Potwierdzenie odbioru ,,waznej informacji dotyczacej

bezpieczenstwa"

Prosze przestac niniejszy formularz do firmy Ziehm Imaging GmbH
faksem: +49 (0)911.2172.39.143
e-mailem (po zeskanowaniu): fsca@ziehm-eu.com

Informacja odbiorcy

Osoba kontaktowa
Organizacja

Adres e-mail
Oddziat

Wiersz 1 adresu
Wiersz 2 adresu
Miejscowos¢

Kod pocztowy
Kraj

Informacja o urzadzeniu

Mobilne ramiona C Ziehm Imaging GmbH
Model: XXXX Nr seryjny: XXXX

Niniejszym potwierdzam otrzymanie informacji dotyczacej bezpieczenstwa upublicznionej
przez Ziehm Imaging GmbH dnia 29.04.2013.

O Jestem uzytkownikiem w/w urzadzenia. Zapoznatem/am sie ze wskazéwkami podanymi w
informacji dotyczacej bezpieczenstwa w/w urzadzenia oraz z zalecanymi srodkami ostroznosci.

O Nie jestem uzytkownikiem w/w urzadzenia. Przekazatem/am uzytkownikom wskazéwki podane w
informacji dotyczacej bezpieczenstwa w/w urzadzenia oraz zalecane $rodki ostroznosci.

Imie i nazwisko Data Stanowisko Podpis
(pismem drukowanym)

Adres kontaktowy (jezeli inny od podanego powyzej)

Osoba kontaktowa

Instytucja

Adres e-mail

Jednostka organizacyjna

Adres

Adres

Miejscowos¢

Kod pocztowy

Kraj
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