o SOLUTIONS FOR TOMORROW

Powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa wyrobu medycznego / Urgent filed safety
notice (uFSN)

Produkt: M1 Mobile X-ray firmy Solutions for tomorrow AB
Data FSCA 2020-09-08

Dzialanie: Kontrola zamocowania glowicy lampy

Data: 2020-09-08

Uwaga: Do wszystkich dystrybutordéw, instalatoréw i uzytkownikow M1

Szanowni Klienci!

Niniejszym informujemy Panistwa o potencjalnym zagrozeniu dla pacjentéw lub
uzytkownikow oraz koniecznosci sprawdzenia mocowania glowicy lampy w celu rozwigzania
tego problemu. Z naszej dokumentacji wynika, ze dostarczylismy do Pafistwa co najmniej
jedno urzadzenie nalezace do grupy numerdéw seryjnych podanych w ponizszej tabeli.

Urzadzenia,ktérych dotyczy problem: (zob. etykieta produktu [SN])
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Opis problemu

Na etapie produkcji mogto dojé¢ do nieprawidlowego dokrecenia nakretki, jak pokazano na
rys. 1 ponizej. Otrzymalismy jedno zgloszenie dotyczace luznego mocowania gtowicy lampy.
Jezeli nakretka zostanie calkowicie odkrecona z trzonu, lampa moze spasé¢. Moze to
spowodowac uszkodzenie ciata pacjenta lub uzytkownika. Ryzyko upadku lampy ocenia sie
jako bardzo niskie, poniewaz system nie moze by¢ uzywany (nie dziata), dop6ki nakretka nie
zostanie catkowicie poluzowana.
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Czy ten problem ma wplyw na zbadanych juz pacjentéw? Nie.

Dzialania, ktére nalezy podjaé

Prosimy o sprawdzenie, czy produkty !M1 dostarczone do Paristwa organizacji naleza do tej
grupy numerow seryjnych. W kazdej instalacji nalezy sprawdzi¢ wspomniang nakretke
stuzaca do mocowania glowicy lampy. Nalezy sprawdzi¢ stan mocowania (rys. 2), obracajac
nakretke zgodnie z ruchem wskazdwek zegara. Jesli nakretka jest dokrgcona, tj. nie da sie
dokreci¢ jej bardziej, mocowanie nalezy uzna¢ za prawidlowe i nie ma koniecznosci
podejmowania dalszych dziatan.

W kazdym przypadku, gdy konieczne jest dokrecenie mocowania, nalezy skorzystaé z
dostarczonej Instrukcji produktu, Mocowanie PI_ !MI-TH A0I 2020-08-19 w celu
uzyskania wskazowek.

Po sprawdzeniu stanu urzadzenia nalezy przesta¢ zalaczone potwierdzenie (strona 4) wraz z
Panstwa podpisem.

klucz cc 35 mm
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Przekazanie niniejszej notatki bezpieczenstwa:

Niniejsza notatke nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w Pafistwa organizacji, ktére
potrzebujg tych informacji,

lub kazdej organizacji, do ktdrej przekazane zostaly urzadzenia, ktorych problem moze
potencjalnie dotyczyc¢.

Firma Solutions for tomorrow przeprasza za niedogodnosci, jakie ta sytuacja moze
spowodowa¢ dla Panstwa i Panstwa klientow. W razie pytan dotyczacych tych dziatan
prosimy o kontakt telefoniczny z serwisem firmy Solutions for tomorrow pod numerem +046
10 456 45 07 lub adresem e-mail: service(@solutionsfortomorrow.se

Z powazaniem

Martinﬁ{gvesson

Quality Manager
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POTWIERDZENIE ODBIORU / WYKONANIA DZIALANIA
Niniejszym potwierdzam jako instalator systemu !M1 firmy Solutions for tomorrow

o numerze(-ach) seryjnym(-ch) . . )

3 2 2 3 b

ze otrzymalem(-am) powiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa wyrobu medycznego i
wykonalem(-am) dzialania zgodnie z podanymi instrukcjami.
Data

Autoryzowany sprzedawca Potwierdzone przez

Objasnienie podpisu

Po ukonczeniu dziatania nalezy odestac t¢ strong wraz z podpisem na adres e-mail
service@solutionsfortomorrow.se.
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