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Informatii urgente de siguranta cu privire la potentiala initiere
neintentionata de radiatii cauzata de comutatoarele manuale

defecte ale dispozitivelor mobile cu raze X
27 mai 2024
Stimati clienti,

Compania Ziehm Imaging GmbH este specializata in dezvoltarea, productia si
comercializarea la nivel mondial a dispozitivelor mobile cu raze X. Siguranta pacientilor si
a utilizatorilor in timpul utilizarii zilnice a produselor noastre este prioritatea noastra

principala.

Prin aceste informatii de sigurantd, dorim sa va informam despre o masura pe care o

introducem pentru produsele noastre.

Destinatari: Acest document este destinat medicilor, profesionistilor din
domeniul medical, partenerilor de vanzari si utilizatorilor
sistemelor mobile cu raze X mentionate mai sus.

Contine informatii importante care va vor permite sa
continuati sa utilizati unitatea dvs. mobila cu raze X in
siguranta si corect.

Domeniul de aplicare: Comutator manual Ziehm #88036 versiunea 1.02 pentru
tipul de dispozitiv:

Ziehm 8000

Ziehm Solo, Ziehm Solo FD

Ziehm Vision, Ziehm Vision FD

Ziehm Vision R, Ziehm Vision RFD, Ziehm Vision RFD 3D
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Descrierea problemei:

Masuri preventive:

Actiuni corective la
dispozitiv:

Distribuirea acestor
informatii

Persoana de contact:

Solicitarile mecanice, cum ar fi socurile (de exemplu,
caderea) sau impacturile pot deteriora ireversibil elementul
de comutare din comutatorul manual. Tn acest caz, un
element de comutare defect poate declansa o radiatie
neintentionata a unitatii mobile cu raze X conectate.

Nu utilizati comutatoarele manuale afectate.

Nu conectati la un dispozitiv comutatoarele manuale
afectate.

In schimb, utilizati optiuni de operare alternative pentru
initierea radiatiilor, cum ar fi comutatoarele de picior sau
butoanele de pe panoul de control (optional).

In cazul in care utilizati un dispozitiv cu un intensificator de
imagine analogic pentru radiografie, aceasta functie nu este
disponibila, deoarece depinde de comutatorul manual pana
cand acesta este inlocuit cu o componenta conforma.

Departamentul nostru de service sau reprezentantul
responsabil va va contacta in cel mai scurt timp si va
organiza actiunea de inlocuire a comutatorului manual.

Va rugam sa va asigurati ca in organizatia dvs. toti
utilizatorii produselor mentionate mai sus si alte persoane
care trebuie notificate acorda atentie acestor informatii
urgente de siguranta.

Daca ati oferit produsele afectate unor terti, va rugam sa le
transmiteti o copie a acestor informatii sau sa notificati
persoana de contact numitd din cadrul Ziehm Imaging

Simon Schildbach

Persoand responsabild pentru conformitatea cu reglementarile
(Delegat PMS)

E-mail: FSCA@ziehm.com
Tel: +49 (0) 911.660 67-0
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Procedura descrisa a fost coordonata cu autoritatile competente.

Conformitatea cu cele mai Tnalte standarde de sigurant si calitate este o prioritate

absolutd pentru Ziehm Imaging. Daca aveti intrebari cu privire la aceste informatii despre

produs sau daca aveti nevoie de asistentd suplimentara, va rugadm sa contactati, de

preferinta in scris, persoana responsabila pentru conformitatea cu reglementarile

(FSCA@ziehm.com).

Cu stima

Simon Schildbach

Persoana responsabila pentru conformitatea cu
reglementarile (Delegat PMS)
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Stefan Fiedler

Ziehm Imaging GmbH
Director pentru managementul calitatii
Responsabil PRRC
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