ziehmimaging

Ziehm Imaging GmbH | Lina-Ammon-StraBe 10 | D-90471 Nirnberg

Firma

Vorname Nachname
Stellenbezeichnung
Essemstralle 31
90451 Stadt
Deutschland
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Rontgengeraten

27. Mai 2024
Sehr geehrte Kunden,

die Ziehm Imaging GmbH ist auf die Entwicklung, Produktion und weltweite Vermarktung
von mobilen Réntgengeraten spezialisiert. Die Sicherheit von Patienten und Benutzern
bei der taglichen Nutzung unserer Produkte hat fiir uns héchste Prioritat.

Mit dieser Sicherheitsinformation moéchten wir Sie Uber eine unsere Produkte betreffende
MaBnahme unterrichten.

Adressaten: Dieses Dokument richtet sich an Arzte, medizinisches
Fachpersonal, Vertriebspartner und Benutzer der oben
genannten mobilen Rdntgengeriate.

Es enthalt wichtige Informationen, die es Ihnen ermdéglichen,
Ihr mobiles Réntgengerat weiterhin sicher und
ordnungsgemal nutzen zu kénnen.

Geltungsbereich: Ziehm Handschalter Nr. 88036 Version 1.02 fir den
Geratetyp:

Ziehm 8000

Ziehm Solo, Ziehm Solo FD

Ziehm Vision, Ziehm Vision FD

Ziehm Vision R, Ziehm Vision RFD, Ziehm Vision RFD 3D

Problembeschreibung: Mechanische Beanspruchung, etwa durch StéB3e
(z. B. Fallenlassen) oder Schlage, kann das Schaltelement im
Handschalter irreversibel beschadigen. Ein defektes
Schaltelement kann dann unter Umsténden am
angeschlossenen mobilen Rontgengerat unbeabsichtigt
Strahlung auslésen.

MaBnahmen zur Verwenden Sie die betroffenen Handschalter nicht.

Pravention: SchlieBen Sie die betroffenen Handschalter nicht an ein

Gerat an.
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Nutzen Sie stattdessen alternative Bedienméglichkeiten flr
die Auslésung von Strahlung, wie zum Beispiel FuBschalter
oder Strahlungstaster an der Bedienkonsole (optional).

Falls Sie ein Gerat mit einem analogen Bildverstarker flr
Radiographie verwenden, ist diese Funktion bis zum Ersatz
des Handschalters durch ein konformes Bauteil nicht
verfligbar, da sie vom Handschalter abhangt.

Unser Service oder Servicevertreter wird sich sobald wie
madglich mit Ihnen in Verbindung setzen und den Austausch
des Handschalters in die Wege leiten.

Bitte stellen Sie in Ihrer Organisation sicher, dass alle
Benutzer der oben genannten Produkte und sonstigen
Personen, die benachrichtigt werden miissen, von dieser
dringenden Sicherheitsinformation Kenntnis erlangen.

Wenn Sie betroffene Produkte an Dritte weitergegeben
haben, leiten Sie bitte ein Exemplar dieser Information
weiter oder benachrichtigen Sie den benannten
Ansprechpartner bei Ziehm Imaging.

Simon Schildbach

Fir die Regeliiberwachung zustdndige Person (PMS-Beauftragter)

E-Mail: FSCA@ziehm.com
Tel.: +49 (0) 911 660 67-0

Die beschriebene Vorgehensweise wurde mit den zustandigen Behérden abgestimmt.

Die Einhaltung der hdchsten Sicherheits- und Qualitatsstandards hat fir Ziehm Imaging
oberste Prioritdt. Wenn Sie Fragen zu dieser Produktinformation haben oder weitere
Unterstitzung benétigen, wenden Sie sich bitte — nach Méglichkeit schriftlich — an die fir
die Regeliiberwachung zustandige Person bei uns (FSCA@ziehm.com).

Mit freundlichen GriiBen,

Stefén Fiedler

Simon Schildbach

Fir die Regeliberwachung zustandige Person Ziehm Imaging GmbH
(PMS-Beauftragter) Leiter Qualitdtsmanagement
Vorgesetzter PRRC

10000154537/0TH/DE/01

Ziehm Imaging GmbH | Lina-Ammon-StraBe 10 | 90471 Nirnberg | Deutschland | Tel.: +49 (0) 911 660 67-0 | Fax: +49 (0) 911 660 67-390 | info@ziehm.com |
www.ziehm.com

Deutsche Bank | BLZ 700 700 10 | Kontonr. 926 056 300 | SWIFT-BIC.: DEUTDEMMXXX | IBAN DE21 7007 0010 0926 0563 00

Postbank | BLZ 860 100 90 | Kontonr. 490 554 900 | SWIFT-BIC.: PBNK DE FF 860 | IBAN DE63 8601 0090 0490 5549 00

USt-ID-Nr. DE 133 545 793 | Amtsgericht Nurnberg, HRB 5615 | WEEE-Reg. Nr. DE 226 636 19 | Geschéaftsfihrer: Klaus Horndler, Stephan Dippold





