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MEDICAL IMAGING SOLUTIONS

Do wiadomosci:

Imie i nazwisko

Firma

Adres

Kod pocztowy - Miasto
KRAJ

PILNE POWIADOMIENIE O ZEWNETRZNYCH DZIAtANIACH
DOTYCZACYCH BEZPIECZENSTWA (FSN)

Jest to wazny dokument zapewniajgcy informacje, ktére sg istotne
/ dla bezpiecznego uzytkowania Panstwa sprzetu.
Prosimy o uwazne przeczytanie.

Szanowni Panstwo,

Niniejszym informujemy, ze firma STEPHANIX wykryta potencjalny problem, ktéry moze stanowi¢
ryzyko dla pacjentéw, uzytkownikéw lub oséb trzecich. Firma STEPHANIX podejmuje dziatania korygujgce
dotyczgce wszystkich dotknietych wyrobow.

Celem niniejszego powiadomienia o zewnetrznych dziataniach dotyczacych bezpieczenstwa jest
poinformowanie Panstwa o:

= Dotknietym wyrobie.

=  Charakterze problemu i warunkach, w jakich moze on wystgpic.

=  Dziataniach, jakie uzytkownicy powinni podjgé, aby zapewni¢ bezpieczehstwo pacjentow,
uzytkownikow i oséb trzecich.

»  Dziataniach podjetych przez firme STEPHANIX w celu wyeliminowania tego ryzyka.

Szczegotowe informacje na temat tego problemu znajdg Panstwo na stronie 2.
Prosimy o przekazanie tego powiadomienia odpowiednim osobom.

Prosimy o wypetnienie, podpisanie i odestanie zatgczonego formularza odpowiedzi klienta (strona
3) w ciggu 10 dni.

Z wyrazami szacunku,

Dziat Jakosci

10, rue Jean Moulin - Z.1 du Bayon - 42 150 La Ricamarie - FRANCJA
Tél. + 33 (0)4 77 47 81 60 - Fax + 33 (0)4 77 37 55 19 - e-mail : contact@stephanix.com

www.stephanix.com

SAS au capital de 2 800 000 € - RCS Saint-Etienne - SIREN 332 390 566 - Code NAF 4646 Z - N°identification : FR 70 332 390 566
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dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa): AC_02_2023

STEPHANIX

MEDICAL IMAGING SOLUTIONS

Data FSCA : 31/01/2024

PILNE POWIADOMIENIE O ZEWNETRZNYCH DZIALANIACH
DOTYCZACYCH BEZPIECZENSTWA (FSN)

MOVIX 30 DReam C

X Nowy
Typ FSN o
[] Aktualizacja FSN fot. podanego FSCA:
Typ wyrobu Cyfrowy przenosny aparat rentgenowski

Podstawowe kliniczne
zastosowanie wyrobu

Cyfrowy przenosny aparat rentgenowski jest urzgdzeniem przeznaczonym do
ogolnych badan rentgenowskich w szpitalach, klinikach, centrach obrazowania
radiologicznego i praktykach medycznych.

Model wyrobu

MOVIX 30 DReam C

Opis problemu z
produktem

Potencjalne zaktécenie systemu przeciw upadkowi

Zagrozenie wywolujace
koniecznosé
sporzadzenia FSCA

Zaden incydent nie wystgpit w terenie.

Wykryto potencjalny problem bezpieczenstwa zwigzany ze stalowym przewodem
zainstalowanym wewngtrz kolumny urzgdzenia mobilnego, ktéry wspiera wage
ramienia teleskopowego z gtowicg rurowa.

Potencjalne ryzyko polega na zakitdceniu, ktére moze spowodowac niewtasciwe
dziatanie systemu bezpieczenstwa, ktéry blokuje ramie w przypadku przerwania
przewodu.

Zaktocenie wystepuje miedzy przewodem a metalowg ptytg wézka ramienia ze
wzgledu na ksztait zaci$nietych zakohczen przewodu.

Dziatania, jakie
uzytkownik powinien
podjac

Brak

Zapobiegawcze dzialania
podjete przez firme
STEPHANIX

Sprawdzenie zainstalowanej bazy; w razie potrzeby instalacja zestawu (tylko jesli
przewod maogtby zaktdci¢ system przeciw upadkowi lub jedli przewdd jest zuzyty
lub uszkodzony).

Jesli nie wykryto probleméw, zestaw powinien byé zainstalowany przy nastepnej
planowej wymianie przewodu zgodnie z instrukcjami w podreczniku konserwaciji.

Zespot techniczny skontaktuje sie z Painstwem, aby uméwic sie na wykonanie tych
dziatan korygujacych.

Jesli potrzebujg Panstwo dodatkowych informacji lub pomocy technicznej, prosimy
o kontakt z osobg kontaktows, z ktérg zazwyczaj sie Panstwo kontaktuja.

Informacje o organach
kompetentnych

Wiasciwe europejskie organy kompetentne zostaty poinformowane o tym
powiadomieniu.

Dane kontaktowe
lokalnego przedstawiciela

Siedziba MIRO Sp. z 0.0. | Warszawa (03-808) ul. Minska 25B/ lok. U1

Odpowiedz klienta
Wymagane

XITak (prosze wypetni¢ zatgczony formularz odpowiedzi klienta w ciggu 10 dni)

] Nie
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' dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa): AC_02_2023
3} STEPHANIX

MEDICAL IMAGING SOLUTIONS Data FSCA : 31/01/2024

PILNE POWIADOMIENIE O ZEWNETRZNYCH
DZIALANIACH DOTYCZACYCH BEZPIECZENSTWA
(FSN)

MOVIX 30 DReam C
ODPOWIEDZ KLIENTA

Prosimy o odestanie tego dokumentu drogg mailowg lub faksowg w ciggu 10 dni, aby potwierdzi¢, ze otrzymali
Panstwo te note informacyjna.

Dziekujemy za wspotprace.

Nazwa placéwki medycznej:

Adres instalacji odnosnego wyrobu(-bow):

Odnosny model wyrobu(-béw): MOVIX 30 DReam C

Odnosny(-ne) numer(y) seryjne:

[ IPotwierdzam, ze otrzymatem(-tam), przeczytalem(-tam) i zrozumiatem(-tam) powiadomienie o
zewnetrznych dziataniach dotyczacych bezpieczenstwa (strona 2) oraz przekazatem-(lam) ja
odpowiednim osobom i/lub organizacjom.

Nalezy okresli¢:

[] Odno$ny wyréb zostat [_] sprzedany / [] przekazany innemu klientowi:
Poda¢ adres ponizej:
= Nazwa:
= Adres:

=  Osoba kontaktowa:

[] Odnosny wyrdb zostat zdemontowany / zniszczony.
= Data:

= Wykonat(-a):

Imie¢ i nazwisko oraz
funkcja
Numer telefonu i
adres e-mail

Data

Podpis i pieczeé¢

Prosimy o odestanie wypetnionego i podpisanego dokumentu na nastepujacy adres e-
mail/faks: guality@stephanix.com
+334 77 375519
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' dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa): AC_02_2023
12-STEPHANIX

MEDICAL IMAGING SOLUTIONS Data FSCA : 31/01/2024

Wazne jest, aby Panstwa organizacja podjefa dziatania szczegéfowo opisane w powiadomieniu o
zewnetrznych dziataniach dotyczacych bezpieczenstwa i potwierdzita otrzymanie go.
Odpowiedz Panstwa organizacji jest dowodem, ktory jest przez nas wymagany do monitorowania
postepow dziatan korygujacych.
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SUIVI DE VERIFICATION - MODIFICATION

3 STEPHANIX
' oo T A oL o DALSZE DZIALANIA PO WERYFIKACJI/MODYFIKACJI PROF030/C
Ce document est a retourner a :
Niniejszy dokument nalezy przestac do rak:
STEPHANIX
Service Qualité / bziat Jakosci
10 Rue Jean Moulin — ZI du Bayon
42150 LA RICAMARIE
FRANCJA
Tél : +33 (0)4 77 47 81 60
Faks : +33 (0)4 77 37 55 19
support@stephanix.com et /oraz quality@stephanix.com
Nom de la société / Nazwa firmy:
Adresse / Adres:
E-mail / E-mail:
Nom du client / Nazwa klienta:
Adresse d’installation / Adres instalaciji:
Numéro de série de I'équipement :
Numer seryjny urzadzenia:
Désignation Instruction de
_ de modification n° CAPA AC_02_ 2023
I’équipement Nr instrukcji modyfikacii — =
Opis produktu terenowej
Vérification / Kontrola
Date de vérification :
SIN 23-08-22 - Data kontroli:
Kontrola przewodu | Nécessite un remplacement : Oui/Tak [] Non/Nie
mobilnej kolumny Wymaga wymiany: ]
SERIA MOVIX Commentaires :
DREAM Uwagi:
SIN 23-04-10 - Remplacement / Wymiana

Wymiana przewodu
mobilnej kolumny i
zabezpieczenia
przeciw upadkowi

Date du remplacement :
Data wymiany:

Commentaires :
Uwagi:

PROF030/C

Visa :

Nom du (des) technicien(s) :
Imie i nazwisko technika (technikéw):

Podpis:
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