Kundeninformationsschreiben bei sicherheitsrelevanten MafRnahmen im Feld

% Xsense DR

FSCA-04-2018
GMM

Zusatzliche Informationen fiir eine sichere Verwendung der Vorrichtung
Seriate, 30.10.2018
Fir alle Benutzer des Systems Xsense DR

Details der Vorrichtung:
Réntgen-System: Xsense DR

Problembeschreibung:

Der Sonar-Anti-Kollisions-Ultraschallsensor kann durch einen Techniker deaktiviert werden, der auf das System im
Servicemodus zugreift. Wenn er nicht am Ende des Eingriffs reaktiviert wir, und wieder der Betriebsmodus
eingesetzt wird, besteht die Moglichkeit einer Kollision zwischen Objekt und/oder Patient.

Vom Benutzer erforderliche Handlung:
Tauschen Sie die hier beiliegende Servicehandbuchseite aus.

Vom Service erforderliche Handlung:

Es ist zwingend erforderlich, den Sonar-Anti-Kollisions-Ultraschallsensor am Ende jedes Eingriffs und bei jedem
Ubergang zum Betriebsmodus zu reaktivieren. Zusatzlich dazu ist es notwendig, den Sonar-Anti-Kollisions-
Ultraschallsensor auf dessen korrekte Arbeitsfunktion zu Uberprufen.

Ubermittlung dieses Kundeninformationsschreibens bei sicherheitsrelevanten MaBnahmen im Feld:
Diese Nachricht wurde an alle Benutzer von Xsense DR, an alle in unserem Unternehmen verwickelten Benutzer
oder an alle Unternehmen Ubertragen, an welche die Vorrichtung libereignet wurde.

Kontaktreferenz:
Fiir Informationen und Unterstiitzung bezliglich dieses Kundeninformationsschreibens bei sicherheitsrelevanten
Malnahmen im Feld kontaktieren Sie bitte:

Qualitatsbliro GENERAL MEDICAL MERATE S.p.A.
Tel.: +39 035 4525311

Fax: +39 035 297787

E-Mail: luca.bianchessi@gmmspa.com
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T Anhang A: Anweisung fiir die Anwendung der Korrekturmafinahme durch den Benutzer

GMM

Aktualisierte Anweisung, die dem Benutzerhandbuch beigelegt
werden muss

Z

Diese Anweisung muss dem Benutzerhandbuch beigelegt werden.
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T Anhang B: Benutzer-Bestdtigungsformular
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Bitte senden Sie dieses korrekt unterschriebene Dokument per Fax oder E-Mail zuriick an:

General Medical Merate S.p.A.
Luca Bianchessi
luca.bianchessi@gmmspa.com
Fax: +39 035 297787

Hinweis: Dieses Dokument muss innerhalb von 10 Tagen nach Erhalt des Kundeninformationsschreibens bei
sicherheitsrelevanten MaRnahmen im Feld an den Hersteller zuriickgeschickt werden

e Ich habe das Kundeninformationsschreiben bei sicherheitsrelevanten Mallnahmen im Feld und die
aktualisierte Servicehandbuchseite von GMM erhalten

e Ich habe das Kundeninformationsschreiben bei sicherheitsrelevanten Mallnahmen im Feld an alle
betroffenen Personen und Unternehmen lbertragen

e Ich habe das Servicehandbuch mit der erhaltenen Seite gemaR den Anweisungen in Anhang A aktualisiert.

Unterschrift:

Name:

Datum:

Unternehmen:

Adresse:

Seriennummer der
Vorrichtung:
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11.2 EINSTELLUNGSKONFIGURATIONEN
11.2.1 ALLGEMEINE EINSTELLUNGEN

Wenn der Wartungsmodus eingeschaltet ist, besteht die Méglichkeit, einige Hardware-
/Software-Konfigurationen der Kalos-Einheit in der Konfigurations-Ansicht zu &ndern, die
durch Driicken der grof3en Schlissel-Taste erscheint.
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Wenn for Taste gedriickt wurde, kénnen verschiedene Funktionen ausgewahlt/abgewahlt
werden, indem die entsprechenden Optionen bestatigt/nicht bestatigt werden. Die
Codenummer unten wird automatisch neu berechnet.

WARNUNG

Das Anti-Kollisions-Ultraschallsensor ist bei diesem System zwingend erforderlich und muss
notwendigerweise aktiv gehalten werden. Wenn er deaktiviert wird, kénnte es zu umfangreichen
Opfern und Materialschaden kommen.

Es ist zwingend erforderlich, den Sonar-Anti-Kollisions-Ultraschallsensor am Ende jedes Eingriffs

erneut zu aktivieren.
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