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Pilne powiadomienie dot. bezpieczenstwa
Mobilny system rentgenowski DRX-Revolution

Carestream Health FSCA MA-2017-008
Kontrola urzadzenia

Data: 29 maja 2017 r.
Uwaga! Ryzyko odtgczenia sie zespotu lampy i jarzma w urzgdzeniu

Urzadzenia, ktorych dotyczy powiadomienie: mobilny system rentgenowski DRX-Revolution

Opis problemu:

Firma Carestream Health wykryta w mobilnym systemie rentgenowskim DRX-Revolution usterke, ktdra moze
skutkowac¢ odtgczeniem sie zespotu lampy i jarzma. W jednym z systemoéw firma Carestream wykryto w omawianym
zespole brak czterech $rub. Sruby te nie zostaly zamocowane na etapie produkcji. Zdaniem firmy Carestream jest
mato prawdopodobne, aby ten etap produkcji zostat pominiety w przypadku innych mobilnych systeméw
rentgenowskich DRX-Revolution. Wadliwy system nie spowodowat zadnych obrazen, jednak ewentualny upadek
lampy na cztowieka mégtby do nich doprowadzi¢.

Dziatania podjete przez producenta:

Zdaniem firmy Carestream jest mato prawdopodobne, aby etap produkcji obejmujgcy mocowanie tych $rub zostat
pominiety w przypadku innych urzgdzen. Jednakze dla zapewnienia bezpieczehstwa wszystkie urzgdzenia zostang
sprawdzone w ciggu 12 miesiecy. W zwigzku z tym skontaktuje sie z Panstwem przedstawiciel autoryzowanego
serwisu firmy Carestream w celu umoéwienia sie na kontrole i ewentualng naprawe systemu.

Zalecenia dla uzytkownikow:

W miedzyczasie uzytkownicy powinni sprawdzi¢, czy wspomniane 4 Sruby znajdujg sie na miejscu i czy w zwigzku
z tym system DRX-Revolution mozna normalnie uzytkowac. W razie stwierdzenia braku srub urzgdzenie powinno
zosta¢ wycofane z eksploatacji. Nalezy niezwiocznie skontaktowaé sie z dziatem serwisu firmy Carestream (lub
z lokalnym sprzedawcg urzadzenia).

Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza i odestanie go w ciggu 5 dni roboczych.

Rozpowszechnianie niniejszego powiadomienia:

Niniejsze powiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w Panstwa placéwce, ktore powinny dysponowac
taka wiedzg, jak rowniez wszelkim placowkom, do ktorych przekazano urzadzenia potencjalnie narazone na ten
problem.

Z wszelkimi pytaniami nalezy kontaktowac¢ sie telefonicznie z lokalnym dostawca ustug serwisowych.

Nizej podpisany potwierdza, Zze niniejsze powiadomienie zostato zgtoszone do odpowiedniej instytucji rejestracyjne;j.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci mogagce wptyng¢ na prace placowki.
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Dodatek FSCA — Potwierdzenie zgtoszenia

Prosimy o przeczytanie ponizszego formularza i wypetnienie wszystkich pdl, a nastepnie
przestanie niniejszego formularza pocztg e-mail w ciggu 5dni roboczych adres:
postmarketra@carestream.com. Dziekujemy.

Potwierdzam otrzymanie powiadomienia dot. bezpieczenistwa odnoszgcego sie do
nastepujgcych dziatan naprawczych:
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Oswiadczam, ze uzytkownicy/oddziaty zapoznali sie z zaleceniami zawartymi w powiadomieniu
dot. bezpieczenstwa.

Uwagi (nieobowigzkowo):

Nr seryjny urzadzenia:

Nazwa placowki:

Adres placéwki:

Kraj:

Im i einazwisko osoby:

Tytut osoby:

Podpis:
SSS
Data:




