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Bezpecnostni upozornéni pro zakazniky

29.04.2013

Vazeni zakaznici,

Spolecnost Ziehm Imaging se specializuje na vyvoj, vyrobu a globalni distribuci
mobilni rentgenovych zarizeni. BezpecCnost nasich zafizeni pro pacienty a personal je
nasim prvoradym ukolem.

Toto bezpecnostni upozornéni je vydavano jako informace o napravnych opatrenich, které
jsme provedli na nasich zafizenich.

Predmét: Mobilni C-rameno vyrobené spolec¢nosti Ziehm Imaging GmbH
Model: xxxxxx Seriové €. XxxXxx

Zalezitost: Podle nasi vyrobni dokumentace neni vySe uvedené zafizeni,
instalované na Vasem pracovisti, vybaveno nouzovym vypinacim
prvkem.

V souladu s platnymi normami musi byt vySe uvedené zafizeni
vybaveno prvkem pro nouzové zastaveni.

Uvedené normy: Dle mezinarodni normy IEC 60601-1 a pfislusnych nafizeni je
pozadavek, aby vSechny elektricky pohanéné pohyby, které mohou
vést ke zranéni, byly vybaveny nouzovym vypinacim prvkem.

Ucelem nouzového vypinaciho prvku je okamzité ukoncit nebo
odstranit nebezpecnou situaci.
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Potencialné Pfi pohybu C-ramene nahoru a dol(, mizZe elektricky ovladany
nebezpecna situace: vertikalni pohyb vést k potencialné nebezpecné situaci (zafizeni
koliduje s pacientem nebo obsluhou)

re

Upozornéni: VSechna dotcena zafizeni mohou byt nadale v provozu, pokud byla
provedena oprava na misté provozovani.

V ptipadé nebezpeéné situace mize uZivatel Fesit nebezpecnou
situaci, a to bud"

e vypnutim zafizeni pomoci tlacitka na panelu C-ramena nebo na
monitorovém voziku

e odpojenim napajeciho kabelu

e aktivaci opacného tlacitka pro vertikalni pohyb a udrzovani
tlacitka stisknutého, dokud nebude nikdo v rizikové zéné nebo
zafizeni pfestane pracovat.

Prosim, upozornéte vSechny zaméstnance, ktefi se zafizenim
prichazeji do styku, na tuto situaci a seznamte je se vSemi
moznostmi, jak nebezpecnou situaci vyresit.

Opatfeni k napraveé: Vase zarizeni bude dovybaveno nouzovym vypinacim prvkem, s
cilem obnovit soulad s platnymi normami.

Zasleme Vam vsSechny potifebné komponenty a informace pro
provedeni napravy efektivné a vcas .

Vas prislusny organ byl o nasi ¢innosti informovan.

V ptipadé&, Ze mate jakékoli pochybnosti tykajici se tohoto upozornéni, mizete se prosim
obratit na odpovédnou osobu, bezpecnostniho pracovnika, pane Ralfa Vogta:
FSCA@ziehm-eu.com; Fon: +49 (0) 911.2172. 218; Fax: +49 (0)911.2172.39.143

Vezmeéte prosim na védomi toto bezpecnostni upozornéni a zaslete zpét podepsany
Potvrzovaci formular pro bezpecnostni upozornéni.

S pratelskym pozdravem

.-/" =y
H__?/I (I |I1L
Bots, Nuol
|
Ralf Vogt Stefan Fiedler
Ziehm Imaging GmbH Ziehm Imaging GmbH
Safety Officer Director Quality Management/Regulatory Affairs
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Potvrzovaci formular pro bezpecnostni upozornéni

Prosim vratte spoleénosti Ziehm Imaging GmbH pomoci
Fax: +49.(0)911.2172-390 nebo naskenujte a odeslete na
E-Mail: SiBa@ziehm-eu.com

Informace o prijemci

Kontaktni osoba
Zarizeni

E-mail
Centrum/Oddéleni
Adresa 1

Adresa 2

Mésto

Ps¢

Zemé

Informace o zafizeni

Mobilni C-rameno Ziehm Imaging GmbH
Model: Sériové ¢.:

Potvrzuji prijeti bezpecnostniho upozornéni pro zakazniky, ktery bylo vydano spolecnosti Ziehm
Imaging GmbH dne 29.dubna 2013

O Jsem uZivatel vyse uvedeného zafizeni. Precetl jsem poznamky z bezpecnostniho upozornéni pro
zakazniky tykajici se bezpecnosti predmétnych zafizeni, stejné jako navrhovana bezpecnostni
opatreni.

O Nejsem uzivatel vySe uvedeného zafizeni. Predal jsem poznamky z bezpecnostniho upozornéni pro
zakazniky tykajici se bezpecnosti predmétnych zafizeni, stejné jako navrhovana opatreni, k
pozornosti uzivatele zafizeni.

Jméno (hilkovym) Datum Pozice Podpis

Kontaktni informace (lisi-li se od vyse uvedenych)

Kontaktni osoba

Zarizeni

E-mail

Centrum/Oddéleni

Adresa 1

Adresa 2

Mésto

PSC

Zemé
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