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DRINGENDE SICHERHEITSMITTEILUNG
FDR Visionary Suite

Sehr geehrter Kundin, sehr geehrter Kunde,

mit diesem Schreiben mdchten wir Sie darliber informieren, dass die Shimadzu Corporation
(Shimadzu) bei den Anwendern eine Korrekturmafinahme fir die FDR Visionary Suite
durchfiihren méchte. Aus unseren Unterlagen geht hervor, dass ein oder mehrere betroffene

Gerate an lhre Einrichtung geliefert wurden.

Betroffene Produkte:

FDR Visionary Suite
CHSIN SYSTEM SIN PRODUCT NAME

LZC5C5B89006 MP95A9C89008 FDR Visionary Suite

Beschreibung des Problems (Grund):

Wir haben bei einigen der oben genannten Produkte ein mdgliches Problem festgestellt.

Die DECKENROHRENHALTERUNG fiir das oben genannte Geréat besteht aus einer
héhenverstellbaren Réntgenréhrenhalterung und einem Roéntgenréhrenhalteteil, an dem
wiederum eine Rontgenrohren-Baugruppe befestigt ist. Das Réhrenhalteteil ist mit acht
Schrauben an der Séule der hdhenverstellbaren Rontgenréhrenhalterung befestigt. Es hat
sich herausgestellt, dass sich diese Schrauben lockern kénnen.

Bei der praktischen Verwendung haben wir festgestellt, dass sich die befestigte Schraube nur
dann I6st, wenn sie wiederholt starken StéRen auf den mechanischen Anschlag oder
wahrend der Drehung der vertikalen Achse ausgesetzt ist. Sollte sich die Schraube weiter
lockern, kann sie brechen. Grund dafur ist die Kraft, die auf den restlichen Teil der Schraube

einwirkt, der sich noch im Réntgenréhrenhalteteil befindet.

Gesundheitsrisiko:

Im ziemlich unwahrscheinlichen Fall, dass alle acht Schrauben brechen, kann sich das

Rontgenréhrenhalteteil von der Saule 16sen und mdglicherweise einen Patienten verletzen.

So kénnen Sie feststellen, ob Ihre Produkte betroffen sind:

Ihr autorisierter FUJIFILM-Handler oder lhr lokaler FUJIFILM-Servicetechniker kann

untersuchen, ob lhre Produkte betroffen sind, und sich ggf. mit Ihnen in Verbindung setzen.
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Wenden Sie sich im Zweifelsfall bitte an lhren lokalen FUJIFILM-Handler oder -

Servicetechniker.

KorrekturmaRnahmenplan von Shimadzu:

Fur den unwahrscheinlichen Fall, dass alle Schrauben brechen, werden wir Schutzteile
anbringen, damit sich das Rontgenrdhrenhalteteil nicht von der Saule I6sen kann.

Gleichzeitig ersetzen wir die Schrauben, mit denen das Rontgenrdohrenhalteteil befestigt ist.
Der Servicetechniker von FUJIFILM wird alle medizinischen Einrichtungen kontaktieren, an
denen betroffene Produkte installiert wurden, um einen Vor-Ort-Termin fir die

KorrekturmafRnahmen zu vereinbaren und diese umzusetzen.

Kundenmafnahmen:

Beachten Sie bitte die folgenden Punkte, bis die Arbeiten abgeschlossen sind.

e Fuhren Sie tagliche Inspektionen gemalf3 der Bedienungsanleitung CH -200/CH -200 M
durch. Priufen Sie insbesondere, ob Anomalien vorliegen, z. B. wenn sich die
Rontgenréhre um die vertikale Achse drehen kann (siehe Abb. 1 unten), ohne dass
dazu eine Taste auf dem Bedienfeld gedriickt werden muss. Wenn Sie Anomalien
feststellen, missen Sie das Gerat aul3er Betrieb nehmen und sich an den Fuijifilm-
Servicetechniker wenden.

e Beim Drehen der Réntgenréhren-Baugruppe nicht gegen den Anschlag am Ende der
Baugruppe stol3en.

Wenn die Rontgenréhren-Baugruppe hart gegen den Anschlag sto3t, kann die
Schraube getroffen werden, wodurch diese sich lockern und brechen kann.
e Drehen Sie die Rontgenréhren-Baugruppe nicht tiber dem Patienten oder in dessen

Nahe.
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Abb. 1 Drehung um die vertikale Achse

Sie werden von einem lokalen Shimadzu-Ansprechpartner kontaktiert, um festzustellen, ob bei
Ihrem System die oben genannten Korrekturmafnahmen erforderlich sind. Wenn Sie nicht von
Fujifilm kontaktiert werden, wenden Sie sich bitte an die 6rtliche Fujifilm-Vertretung oder den

lokalen technischen Support von Fujifilm.
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