Pilne powiadomienie dot. bezpieczenstwa
Systemy DRX-Ascend i Q-Rad

Carestream Health FSCA MA-2018-013
Kontrola i ewentualna modyfikacja urzadzenia

Data: 15 marca 2019 .

Uwaga: Mozliwa usterka zespotu wysiegnika podwieszanej lampy (OTC) w systemach
DRX-Ascend i Q-Rad moggca spowodowac jego upadek

Szczegotowe informacje o urzadzeniach objetych powiadomieniem:
Jednostki systeméw DRX-Ascend i Q-Rad (RS580, zakres numerow seryjnych 1039 — 5149
oraz RS590LD, zakres numeréw seryjnych RS590LD12K — 1002 — RS590LD14N-1005)

Opis problemu:

Firma Carestream Health wykryta potencjalny problem dotyczacy bezpieczenstwa, ktéry moze
prowadzi¢ do pekniecia dwodch stalowych linek mocujgcych sprzet do mechanizmu zawieszenia
sufitowego. Ustalono, ze w niektérych przypadkach pekniecia gtéwnej stalowej linki, blokada
bezpieczenstwa moze nie zosta¢ aktywowana i wowczas linka zabezpieczajgca stanowi jedyne
mocowanie kolumny podnoszgcej i ramienia wsporczego. Ta linka zabezpieczajgca nie jest
przeznaczona do ciggtego przenoszenia obcigzenia ani do ciggtego ruchu ramienia wsporczego,
a ewentualna usterka rowniez linki zabezpieczajgcej moze prowadzi¢ do powaznych obrazen
ciata uzytkownikow i pacjentow.

Zalecenia dla uzytkownikow:

Jako srodek ostroznosci do czasu wdrozenia modyfikacji, firma Carestream Health
zdecydowanie zaleca niewykonywanie ruchu w gére i w dét kolumng podnoszgcg bezposrednio
nad pacjentem. Zamiast tego system nalezy ustawi¢ w pionie obok pacjenta, a nastepnie
przesung¢ w poziomie do pacjenta. Jesli uzytkownik sprzetu zaobserwuje jakiekolwiek
nietypowe odchylenie sprzetu od osi pionowej lub ustyszy jakiekolwiek nietypowe dzwieki
podczas ruchu w pionie, wowczas nalezy niezwiocznie wycofaé urzgdzenie z eksploatacii
i skontaktowa¢ sie zfirmg Carestream (lub lokalnym przedstawicielem handlowym) w celu
przeprowadzenia serwisu.

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

Dziatania podjete przez producenta:

Inzynier serwisu firmy Carestream lub autoryzowany przedstawiciel firmy Carestream Health
przeprowadzi kontrole Panstwa urzadzenia w ciggu nastepnych 6 miesiecy i w razie potrzeby
zamontuje dostepny zestaw modernizacyjny w celu catkowitego rozwigzania problemu oraz
wyeliminowania dalszego ryzyka dla pacjentéw i uzytkownikow.

Rozpowszechnianie niniejszego powiadomienia dot. bezpieczenstwa:

Niniejsze powiadomienie nalezy przekazaé¢ wszystkim osobom w Panstwa placowce, ktore
powinny dysponowac takg wiedza, jak réwniez wszelkim placbwkom, do ktorych przekazano
urzadzenia potencjalnie narazone na ten problem.

Osoba nizej podpisana potwierdza, ze te dziatania naprawcze zostaty zgtoszone do odpowiedniej
instytucji rejestracyjnej. W razie jakichkolwiek pytan nalezy skontaktowaé sie telefonicznie
Z lokalnym dostawcg ustug serwisowych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci moggce wptyngc na prace Panstwa placéwki.
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Carolyn L. Wagner — Dyrektor

Dodatek FSCA — Potwierdzenie zgtoszenia




Prosimy o przeczytanie niniejszego formularza iwypetnienie wszystkich pdl, a nastepnie
przestanie niniejszego formularza pocztg elektroniczng w ciggu 5 dni roboczych na adres:
postmarketra@carestream.com. Dziekujemy.

Potwierdzam otrzymanie powiadomienia dot. bezpieczenstwa odnoszgcego sie do nastepujgcych
dziatan naprawczych:

System DRX Ascend/Q-Rad — Kontrola/modyfikacja urzadzenia

Carestream Health FSCA MA-2018-013

Mozliwa usterka zespotu wysiegnika podwieszanej lampy (OTC) w systemach DRX-Ascend
i Q-Rad, mogaca spowodowac jego upadek

Oswiadczam, ze uzytkownicy/oddziaty znajg zalecenia zawarte w powiadomieniu dot.
bezpieczenstwa.

Uwagi (nieobowigzkowo):

Nr seryjny urzadzenia:

Nazwa placéwki:

Adres placéwki:

Kraj:

Imie¢ i nazwisko osoby:

Tytut osoby:

Podpis:

Data:






