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«|A_Street Address»

«lA_City», «IA_State» «IA_Zip_Code»

Achtung: DX-D 600: Bewegung des héangenden Schlauchkranbalkens nach Freigabe der Taste
Sehr geehrter Kunde,

diese dringende Sicherheitsmitteilung fir den praktischen Einsatz soll Sie tber Folgendes informieren:
e Worin das Problem besteht und unter welchen Umstanden es auftreten kann
e Die von lhnen zu ergreifenden Mafnahmen, um Risiken flir Patienten oder Anwender vorzubeugen
o Die von Agfa geplanten MalRnahmen zur Behebung des Problems.

Referenz: PRB2000091

Gerat:

Diese Sicherheitsmitteilung bezieht sich auf Ihre DR-Einheit ,DX-D 600" (DX-D 600 automatisches
System, DX-D 600 nur automatisches Wandstativ). Die Produktbeschreibung finden Sie auf unserer
Website - DX-D 600 (https://medimg.agfa.com/main/direct-radiography/dx-d-600/)

Problem:

Das Gerat ist mit Sicherheitsmaf3nahmen ausgestattet, sodass ohne Interaktion durch den Benutzer
keine Bewegung stattfinden kann.

Nach einer Aktualisierung der Software des hdngenden Schlauchkranbalkens traten einzelne Falle auf,
in denen die Bewegung des hangenden Schlauchkranbalkens nicht stoppte, wenn die Taste zur
Bewegung freigegeben wurde. Anstatt bei Freigabe der Taste anzuhalten, bewegte sich der hdngende
Schlauchkranbalken an die vorgesehene Position.

Dieses Problem tritt nur bei einer bestimmten Kombination entsprechender Softwareversionen mit
bestimmten Revisionen der Hardwareplatine auf.

MalRnahmen:

MaRnahmen, die durch Agfa erfolgen:
Demnéchst wird Agfa oder ein Vertreter Ihren Standort besuchen und die neueste Version der
Hardwareplatine installieren, die eine Bewegung ohne Interaktion durch den Benutzer
verhindert.

Empfohlene MalRnahmen, die Sie durchflihren sollten:
Sollten Sie eine Bewegung des hangenden Schlauchkranbalkens ohne Interaktion durch den
Benutzer feststellen, benachrichtigen Sie bitte umgehend lhren Servicekontakt bei Agfa.

Bitte geben Sie diese Informationen an alle betroffenen und zusténdigen Personen in Ihrer Einrichtung weiter.

Es ist wichtig, die in der dringenden Sicherheitsmitteilung fur den praktischen Einsatz angegebenen
MaRnahmen durchzufiithren und den Erhalt dieser Mitteilung zu bestéatigen.

Sollten die oben genannten Informationen nicht auf Ihre Einrichtung zutreffen oder sollte das Gerét in eine
andere Einrichtung transferiert worden sein, vermerken Sie dies bitte im angehangten Feedbackformular und
Ubermitteln Sie diese dringende Sicherheitsmitteilung fur den praktischen Einsatz an die Einrichtung, in die das
Gerét transferiert wurde.

Wir danken Ihnen fur die sorgfaltige Beachtung dieses Problems und fur Ihre anhaltende Unterstltzung.
Wenn Sie Fragen zu diesem Thema haben, wenden Sie sich bitte an lhre ortliche Einrichtung von Agfa:

Name des Ansprechpartners — Titel
Telefonnummer — E-Mail-Adresse@agfa.com

Mit freundlichen GriZen,
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Paul Merckx, Global Head of QARA

y

Agfa N.V.
Septestraat 27, 2640 Mortsel
Belgien
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DRINGENDE SICHERHEITSMITTEILUNG FUR DEN
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Feedbackformular

Wir mochten Sie hoflich bitten, uns die beigefiigten Informationen so bald wie moéglich per Fax oder E-
Mail zuzusenden. lhre Antwort bietet Agfa N.V. und anschlieBend den Regulierungsbehorden die
Moglichkeit, den Fortschritt der MaBnahmen im Hinblick auf dringende Sicherheitsmitteilungen fiir
den praktischen Einsatz zu Glberwachen. Vielen Dank fiir lhre Zusammenarbeit.

TT.MM.JJJ)

Kunde / Einrichtung: <IA_Facility_Site>

Adresse: <IA_Street>

<IA_City>, <IA_Zip_Code>, <IA_State>, <IA_Country>

Mitteilungsreferenz PRB2000091

Produktreferenz: DX-D 600

L1 Ich bestatige, dass ich die beigefligte Mitteilung erhalten und verstanden habe.
[0 Diese Mitteilung betrifft meine Einrichtung nicht.

[ Das Gerdt wurde in eine andere Einrichtung transferiert. Name und Adresse der anderen

Einrichtung:

Kunde

Name:

Position:

Unterschrift:

Datum:

Telefon:

[] Korrigieren Sie bitte unsere Kontaktinformationen wie folgt:

Kunde / Name der Einrichtung:

Adresse:
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