Vigtig feltsikkerhedsmeddelelse
DRX-Ascend-systemet og Q-Rad-systemet

Carestream Health FSCA MA-2018-013
Inspektion og mulig a&ndring af enhed

Dato: 15. marts 2019

OBS: Det er muligt, at der opstar funktionsfejl i DRX-Ascend-systemets og Q-Rad-systemets
tubekran (OTC), som kan medfere, at kranen falder

Oplysninger om bergrte enheder:

DRX-Ascend-systemets og Q-Rad-systemets enheder (RS580-serien med
nummerintervallet 1039 til 5149 og RS590LD-serien med nummerintervallet
RS590LD12K-1002 til RS590LD14N-1005)

Beskrivelse af problemet:

Carestream Health har opdaget et potentielt sikkerhedsproblem, der kan fa de to stalkabler, som
faestner udstyret til stottemekanismen, til at knaekke. Det er blevet konstateret, at
sikkerhedslasen ikke er blevet aktiveret i nogle af de tilfeelde, hvor det primeere stalkabel er
knaekket. Dette har medfert, at det kun er sikkerhedskablet, der yder en statte for den baerende
sgjle og stettearmen. Dette sikkerhedskabel er ikke lavet til vedvarende belastning og fortsat
beveegelse fra stgttearmen, hvilket kan medfare alvorlige skader pa brugere og patienter, hvis
sikkerhedskablet ogsa fejler.

Radgivning til brugerne:

Som en sikkerhedsforanstaltning inden rettelsen udfgres, anbefaler Carestream Health pa det
kraftigste, at man ikke udferer opadgaende og nedadgaende bevaegelser med lgftesgljen hen
over patienten. | stedet bgr vertikal bevaegelse udfgres ved siden af patienten, og derefter bgr
systemet horisontalt rykkes hen til patienten. Hvis brugeren af udstyret laegger meerke til nogen
som helst unormal forskydning i den vertikale akse eller nogen som helst mistaenkelig lyd under
den vertikale bevaegelse, bar enheden tages ud af brug. Herefter skal der omgaende ringes til
Carestream (eller en lokal forhandler) for support.

Udfyld og send vedheeftede bekreeftelsesformular retur inden for 5 arbejdsdage.

Foranstaltninger truffet af fabrikanten:

En Carestream-servicetekniker eller en autoriseret Carestream Health-repraesentant vil
undersgge din enhed inden for de naeste 6 maneder, og de vil, hvis det er ngdvendigt, installere
eftermonteringskittet, som kan installeres for fuldt ud at afhjeelpe problemet, sa der ikke er
yderligere risici for patienter og brugere.

Formidling af denne feltsikkerhedsmeddelelse:
Denne meddelelse skal videreformidles til alle i organisationen, der har brug for at kende
indholdet, eller til en eventuel organisation, som de potentielt beragrte enheder er overdraget til.

Undertegnede bekraefter, at denne feltsikkerhedsafhjaelpning er blevet anmeldt til den relevante
myndighed. Hvis du har spgrgsmal, bedes du ringe til det lokale supportnummer.

Vi beklager de gener, dette evt. medfgrer for din virksomhed.
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Carolyn L. Wagner — Direktor

Tillaeq til feltsikkerhedsafhjaelpning — Bekraftelse af orientering




Lzes og udfyld alle oplysninger nedenfor, og returner denne formular til felgende e-mailadresse
inden for 5 arbejdsdage: postmarketra@carestream.com. Mange tak.

Jeg bekraefter hermed at have modtaget feltsikkerhedsmeddelelsen relateret til den falgende
feltsikkerhedsafhjeelpning:

DRX Ascend-system/Q-Rad-system — Inspektion/andring af enhed

Carestream Health FSCA MA-2018-013

Det er muligt, at der opstar funktionsfejl i DRX-Ascend-systemets/Q-Rad-systemets
tubekran (OTC), som kan medfere, at kranen falder

Jeg bekreefter, at brugerne/afdelingerne er gjort bekendt med de rad, der gives i denne
feltsikkerhedsmeddelelse.

Kommentarer (valgfrit):

Enhedsserienummer:

Stedets navn:

Stedets adresse:

Land:

Personens navn:

Personens
stillingsbetegnelse:

Underskrift:

Dato:




