Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa
System KODAK DirectView DR 7500

Carestream Health FSCA MA-2018-012
Inspekcja urzadzenia i ewentualne modyfikacje

Data: 31 pazdziernika 2018 r.

Uwaga: Mozliwos¢ nieprawidtowego dziatania zespotu systemu zawieszenia sufitowego
DR 7500 (OTC), powodujgca ryzyko upadku catego zespotu

Dane urzadzen, ktérych dotyczy komunikat
Wszystkie systemy DR 7500 (nr seryjne 0100 — 0944)

Opis problemu

Specjalisci Carestream Health odkryli potencjalny problem dotyczgcy bezpieczenstwa, ktéry
moze by¢ przyczyng przerwania dwoch stalowych linek, mocujgcych urzadzenie do uchwytu
sufitowego. Z powodu tego problemu istnieje niebezpieczenstwo upadku podzespotu
urzgdzenia i spowodowania przez niego obrazen uzytkownika lub pacjenta. Podstawowg
przyczyng wystepowania tego problemu jest nadmierne zuzywanie sie pionowo ustawionego
kétka w bloczku, przez ktory przechodzg linki. Gdy zuzycie materiatu w kazdym z rowkdéw kotka
jest inne, odlegtosé miedzy linkami nie jest stata. W najbardziej niekorzystnym przypadku takie
nieregularne zuzycie moze prowadzi¢ do tarcia jednej linki o drugg

Porada dla uzytkownikéw

W ramach dziatah zapobiegawczych przed przeprowadzeniem naprawy — jesli uzytkownik
urzadzenia zaobserwuje nietypowe przemieszczenia osi pionowej lub ustyszy podejrzane
hatasy w czasie ruchéw pionowych, urzadzenie nalezy wycofaé z eksploatacji i bezzwtocznie
zwrdcic¢ sie o ustuge serwisowg do Carestream (lub lokalnego dealera).

Prosimy w ciggu 5 dni roboczych wypeié i przesta¢ do nas zatgczone pismo potwierdzajgce

Dziatania podejmowane przez producenta:

W ciggu nastepnych 12 miesiecy Panstwa urzgdzenie zostanie sprawdzone przez inzyniera
reprezentujgcego Dziat Serwisu Carestream lub upowaznionego przedstawiciela Carestrem
Health w celu stwierdzenia, czy jest konieczna wymiana linek z powodu nieréwnomiernosci
zuzycia. Jesli zostanie stwierdzone, ze doszto do nierownomiernego zuzycia, linki zostang
wymienione.

Przekazywanie komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa

Niniejszy komunikat bezpieczehstwa nalezy przekaza¢ wszystkim tym osobom w Panstwa
organizacji, ktére muszg znac te informacje, jak réwniez wszystkim organizacjom, do ktérych
trafity te potencjalnie niebezpieczne urzadzenia,

Nizej podpisana osoba poswiadcza swoim podpisem, ze informacja o niniejszym Dziataniu
korekcyjnym dotyczacym bezpieczenstwa zostata przekazana wtasciwej agencji regulacyjnej.
W razie pytan prosimy dzwoni¢ pod numer lokalnego dziatu serwisu.

Wyrazamy ubolewanie z powodu wszelkich zaburzeh, ktdre mogty wystgpi¢ w Panstwa pracy w
zwigzku z powyzszym problemem.

ﬂ_d@_g%hﬁ{@gauu_,

Carolyn L. Wagner - Dyrektor



Dodatek FSCA Appendix — Potwierdzenie otrzymania

Prosimy przeczytac i wpisa¢ wszystkie dane ponizej, a nastepnie w ciggu 5 dni roboczych
przesta¢ wypetniony formularz na nastepujgcy adres: ostmarketra@carestream.com.
Dziekujemy.

Niniejszym potwierdzam odbiér Komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa w zwigzku z
nastepujgcym Dziataniem naprawczym dotyczgcym bezpieczenstwa.

System KODAK DirectView DR 7500 - Modyfikacja urzadzenia

Carestream Health FSCA MA-2018-012

Mozliwos¢ nieprawidtowego dziatania zespotu systemu zawieszenia sufitowego DR 7500
(OTC), powodujaca ryzyko upadku catego zespotu

Oswiadczam, ze uzytkownicy/oddziaty znajg porady podane w Komunikacie dotyczgcym
bezpieczenstwa.

Komentarze (nieobowigzkowe):

Numer seryjny urzadzenia:

Nazwa osrodka:

Adres osrodka:

Kraj:

Nazwisko osoby:

Tytut osoby:

Podpis:

Data:






