Carestream

Carestream Health, Inc.
150 Verona Street
Rochester, NY 14608

Data: 30 stycznia 2023 r.
PILNE: DZIALANIE NAPRAWCZE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO

Do: Dyrektor ds. Radiologii, Gtdwny Administrator ds. Radiologii i Administratorzy Systemdéw Rentgenowskich
DRX-Compass/DR-FIT

Otrzymujg Panstwo ten list z uwagi na posiadanie systemu rentgenowskiego DRX-Compass/DR-FIT z
oprogramowaniem sprzetowym w wersji 2.3.2.0/2.3.2.4.

Opis problemu:
Po nacisnieciu i zwolnieniu przyciskdw zmotoryzowanych osi Z (elementy 1 i 6 na Rys. 1) na wyswietlaczu gtowicy

lampy, zawieszenie sufitowe do lampy RTG (OTC) moze potencjalnie kontynuowac ruch na pewnga odlegtosé, co
moze potencjalnie generowac¢ obawy dotyczace bezpieczenstwa.

Element Opis

1 Przesuwanie w dét .
2 Ruch do tytu i do przodu (poprzecznie) Fog
3 Ruch w lewo i w prawo (wzdtuznie) 2
4 Ruch pionowy (alfa) ?
5 Ruch w gére i w déf (pionowo) al

6 Przeniesienie w gore @
¥ Pomijanie zaczepu e
8 Zwolnij gtéwny hamulec z tytlu uchwytu s

Rys. 1: Wyswietlacz gfowicy lampy: Lokalizacja przycisku zmotoryzowanego



Instrukcje, co nalezy zrobi¢:
Wykona¢ czynnosci dotyczace bezpieczeristwa zgodnie z ponizszymi instrukcjami:

A PRZESTROGA

e uzywaé w tym momencie przycisku zmotoryzowanego osi Z na wyswietlaczu gtowicy lampy. Uzy¢
przyciskow zwalniania hamulca (elementy 5 lub 8), aby recznie przesungé OTC w osi Z.

e dowolny przycisk zatrzymania awaryjnego, aby natychmiast zatrzymac nieoczekiwany ruch.

e Przedstawiciel serwisu zainstaluje poprawke oprogramowania sprzetowego.

Dziatania, ktére nalezy podja¢:

Inzynier serwisowy Carestream lub autoryzowany przedstawiciel Carestream Health skontaktuje sie z Panstwa
placowka i umowi sie na wizyte serwisowg w celu sprawdzenia dziatania urzadzenia i zainstalowania nowej
wersji oprogramowania sprzetowego.

Dla Panstwa wygody wraz z niniejszym listem dostarczono formularz potwierdzenia powiadomienia. Prosimy o
zapoznanie sie z nim i uzupetnienie informacji w ciggu 5 dni roboczych.
Wypetniony formularz nalezy przestac¢ na adres e-mail: postmarketra@carestream.com.

W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt z Centrum Obstugi Klienta firmy Carestream
w USA pod numerem 1-800-328-2910, dostepnym 7 dni w tygodniu przez catg dobe. W odniesieniu do
lokalizacji poza USA, nalezy zadzwonié¢ pod lokalny numer pomocy technicznej Carestream Service.

Jesli urzadzenie zostato przeniesione z Paristwa placéwki, nalezy powiadomi¢ swoich klientéw o tej notatce
bezpieczenstwa i skontaktowac sie z Centrum Obstugi Klienta firmy Carestream zgodnie z powyzszymi
instrukcjami.

Niniejsze dziatanie naprawcze przeprowadzane jest za wiedzg Amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekdw.
Dziatania niepozadane lub problemy z jako$cig wystepujgce podczas stosowania tego produktu mozna zgtaszaé
do FDA w USA:
o w Internecie pod adresem http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/ReportaProblem/default.htm
o telefonicznie do FDA pod numerem 1-800-FDA-1088 (1-800-332-1088)

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie ta sytuacja mogta spowodowaé w Paristwa dziatalnosci.
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Felix Zhang
Kierownik linii produktéw systemdw rentgenowskich DRX-Compass/DR-FIT
Carestream Health, Inc.


http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/ReportaProblem/default.htm

Potwierdzenie otrzymania powiadomienia

Data: 30 stycznia 2023 r.
Carestream HRA #: MA-2023-002

Prosimy o zapoznanie sie z wszystkimi informacjami ponizej i uzupetnienie ich w ciggu 5 dni roboczych.
Prosimy odesta¢ e-mailem na adres: postmarketra@carestream.com. Prosimy o dodanie numerdéw seryjnych
posiadanych urzadzen w polu komentarzy ponizej. Dziekujemy.

Niniejszym potwierdzam otrzymanie listu korygujgcego do wyrobdw medycznych zwigzanego z nastepujgcq
korektqg wyrobu medycznego.

Carestream Health Inc.: System rentgenowski DRX-Compass

Komentarze (opcjonalnie):

Nazwa jednostki:

Adres jednostki:

Imie i nazwisko:

Tytut osoby:

Podpis:

Data:




