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NOTATKA BEZPIECZENSTWA

System do mammografii cyfrowej FUJIFILM AMULET f/s(FDR
MS-2500/2000), AMULET Innovality(FDR MS-3500)

Szanowni Klienci,

Odnotowano przypadek niezamierzonego obnizenia obrotowego ramienia podczas przesuwania
go w gore/dot. W oparciu o wynik dochodzenia ustalono, ze mozliwo$¢ wystgpienia
nieprawidtowosci w przypadku innych urzgdzen jest bardzo niska. Jednak w celu zapewnienia
wiekszego bezpieczenstwa zostanie wprowadzone udoskonalenie w ramach dobrowolnego
dziatania korekcyjnego, aby zapobiec niezamierzonemu obnizaniu obrotowego ramienia we
wszystkich urzgdzeniach o takiej samej strukturze.

Chociaz prawdopodobienstwo wystgpienia tego problemu jest bardzo mate, firma FUJIFILM
chce niezwtocznie zmniejszy¢ wszelkie potencjalne ryzyko dla pacjentéw.

W niniejszej Notatce bezpieczenstwa przekazujemy Panstwu nastepujgce informacje:
e charakter problemu i w jakiej sytuacji moze wystapic;
e jakie dziatania powinny by¢ podjete przez klienta/uzytkownika, aby zapobiec wystgpieniu
ryzyka dla pacjentow;
e dziatania planowane przez firme FUJIFILM, aby rozwigzaé¢ problem.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje w celu dalszego bezpiecznego i
prawidlowego stosowania posiadanego przez Panstwa sprzetu.

NALEZY PRZECZYTAC INSTRUKCJE | ZASTOSOWAC SIE DO NICH

Prosimy zapoznac sie z trescig ponizszej strony, poniewaz zawiera szczegdty dotyczace
problemu i instrukcje na temat dziatan, ktére nalezy podjg¢. Nalezy zastosowac sie do instrukc;ji
podanych pod nagtéwkiem ,DZIALANIA DO PODJECIA PRZEZ KLIENTA/UZYTKOWNIKA”.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére mogto to spowodowac dla Panstwa. Firma
FUJIFILM jest zaangazowana w zapewnianie produktéw i ustug najwyzszej jakosci. Panstwa
zadowolenie z produktéw FUJIFILM oraz z naszej reakcji na niniejszg kwestie ma dla bardzo
duze znaczenie.

W razie pytan dotyczgcych tej kwestii prosimy o kontakt z lokalnym biurem FUJIFILM.

Z powazaniem
FUJIFILM

FUJIFILM Europe GmbH (sp. z 0. 0.) Oddziat w Polsce / Branch in Poland
Al. Jerozolimskie 178, 02-486 Warszawa, Polska — Mr. M. Grabski
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DOTYCZY PONIZSZYCH PRODUKTOW
FDR MS-3500/2500/2000

OPIS PROBLEMU

Odnotowano przypadek niezamierzonego obnizenia obrotowego ramienia podczas przesuwania
go w goére/dot. Z przeprowadzonego dochodzenia wynika, ze byta to wada produkcyjna
uprzedzenia spowodowana niewystarczajgcym dokreceniem dwéch srub na czesci, ktéra tgczy
silnik poruszajgcy ramie obrotowe w gore/dét oraz sruby kulowej, ktéra dziata na zasadzie watu
napedowego. Drugg przyczyng jest brak elementu blokujgcego srube. W oparciu o wynik
dochodzenia ustalono, ze mozliwos¢ wystgpienia takiej samej usterki w przypadku innych
urzadzen jest bardzo mata. Do urzadzenia zostanie wprowadzone udoskonalenie, aby zapobiec
wystgpieniu podobnej sytuacji, nawet w przypadku niezamierzonego poluzowania $rub.

ZAGROZENIE

W przypadku poluzowania $rub, obrotowe ramie moze obnizy¢ sie powodujgc urazy u osob,
ktére znajda sie na jego torze ruchu. Uwaza sie jednak, ze nie spowoduje to zadnych powaznych
zagrozen dla zdrowia.

Do dnia dzisiejszego, nie otrzymaliSmy zadnych zgtoszerh dotyczacych zagrozen dla zdrowia
spowodowanych tg sytuacja.

DOTYCZY PONIZSZYCH PRODUKTOW

3%270237, 000000000037270236, 56420391, 56920532, 56520424, 66220689,
000000000056520419, 000000000056120324, 56520425, 76221096, 66520791,
000000000046320131, 000000000046720206

DZIALANIA DO PODJECIA PRZEZ KLIENTA/UZYTKOWNIKA
W przypadku zaobserwowania jakie$ nieprawidtowosci w dziataniu urzadzenia, nalezy przestaé
go uzywac i zwrdcic sie o to by technik serwisu je odebrat.

DZIALANIA PLANOWANE PRZEZ FIRME FUJIFILM

Pracownicy serwisu firmy FUJIFILM skontaktujg sie z wszystkimi placowkami opieki zdrowotnej,
gdzie uzywane sg produkty, ktérych dotyczy notka, aby ustali¢ dziatania naprawcze oraz udaé
sie na miejsce, aby je przeprowadzic.
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NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Formularz zwrotny dla klienta

Prosimy o wypetnienie niniejszego formularza zwrotnego oraz odestanie go faksem lub
pocztg elektroniczng.

Dziekujemy za wspétprace.

Klient/Nazwa placowki:

Adres:

Numer seryjny instrumentu:

[]Potwierdzam otrzymanie i zrozumienie zatgczonej notatki.

[ INiniejsza notatka nie dotyczy mojej placéwki.

[ lUrzadzenie przekazano innej organizagii.

Nazwa/Nazwisko klienta:

Stanowisko:

Podpis:

Data:

Numer telefonu:

Jesli posiadane przez nas Panstwa informacje kontaktowe sg nieprawidtowe, prosimy
o ich skorygowanie ponizej:

Klient/Nazwa placowki:

Adres:

Wypetniony formularz nalezy przestaé FAKSEM lub pocztg elektroniczng do:

Fax: +48225176604
email: maciej.grabski@fujifilm.pl





