Pilne powiadomienie dot. bezpieczenstwa
Mobilny system rentgenowski DRX-Revolution

Carestream Health FSCA MA-2016-020
Korekta dotyczaca urzadzenia

Data:13 stycznia 2017 r.
Uwaga: Istnieje ryzyko, ze urzgdzenie nie zatrzyma sie po wigczeniu hamulcow.

Szczegotowe informacje o urzadzeniach objetych powiadomieniem:
Mobilny system rentgenowski DRX-Revolution (numery seryjne od 101 do 2545)

Opis problemu:

Firma Carestream Health wykryta nieprawidtowo$s¢ w dziataniu mobilnego systemu
rentgenowskiego DRX-Revolution, ktére moze spowodowacé niezamierzony ruch urzadzenia.
W wyniku zbadania przez firme Carestream jedynego zgtoszonego przypadku ustalono, ze sruba
przegubowa w uchwycie prowadzgcym wykrecita sie, zaktocajgc dziatanie uktadu kierowania i
hamowania, co uniemozliwito zatrzymanie urzgdzenia. Nie doszlo do obrazeh ciata, jednakze
problem moze pojawi¢ sie w innych urzadzeniach w trakcie ich uzytkowania. W przypadku gdy
urzgdzenie sie nie zatrzyma i uderzy w pobliskg osobe, moze dojs¢ do obrazen ciata.

Zalecenia dla uzytkownikow:

Mobilny system rentgenowski DRX-Revolution mozna normalnie uzytkowa¢ do czasu
przeprowadzenia korekty. Firma Carestream zaleca regularne sprawdzanie przez uzytkownika
dziatania uktadu kierowania mobilnego systemu rentgenowskiego DRX-Revolution.
W przypadku pojawienia sie jakichkolwiek widocznych usterek lub nieprawidtowos$ci w dziataniu
nalezy wycofa¢ urzgdzenie z uzytku i skontakiowaé sie z dziatem serwisowym firmy
Carestream lub ze sprzedawcg urzgdzenia.

Prosimy o wypetnienie zataczonego formularza i odestanie go w ciagu 5 dni roboczych.

Dziatania podjete przez producenta:

Przedstawiciel autoryzowanego serwisu firmy Carestream wymieni sruby przegubowe podczas
kontroli w kazdym osrodku wszystkich urzadzen, ktorych ten problem moze dotyczy¢. Firma
Carestream ocenita ryzyko wystgpienia usterki na podstawie czasu korzystania z urzadzenia i
wymieni uszkodzone s$ruby przegubowe we wszystkich urzadzeniach w ciggu 12 miesiecy,
rozpoczynajgc od urzadzenh najdtuzej bedgcych w uzytku.

Rozpowszechnianie niniejszego powiadomienia:

Niniejsze powiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w Panstwa placéwce, ktore
powinny dysponowac takg wiedza, jak réwniez wszelkim placéwkom, do ktérych przekazano
urzgdzenia potencjalnie narazone na ten problem.

Z wszelkimi pytaniami nalezy kontaktowac sie telefonicznie z lokalnym dostawcg ustug serwisowych.
Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsze powiadomienie zostato zgtoszone do odpowiedniej
instytucji rejestracyjne;.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci mogace wptynaé na prace placowki.

Qs

Kevin Wright
Dyrektor ds. miedzynarodowych przepiséw rejestracyjnych



Dodatek FSCA — Potwierdzenie zgtoszenia

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

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

Carestream Health FSCA MA-2016-020
Mobilny system rentgenowski DRX-Revolution
Istnieje ryzyko, ze urzadzenie nie zatrzyma sie po wigczeniu hamulcéw.

Os$wiadczam, ze uzytkownicy/oddziaty zapoznali sie z zaleceniami zawartymi w powiadomieniu
dot. bezpieczenstwa.

Uwagi (opcja):

Nazwa placowki:

Adres placowki:

Kraj:

Imie i nazwisko osoby:

Tytut osoby:

Podpis:

Data:






