Urgente— Field Safety Notice (FSN)

Sistema Radiologico CARESTREAM DRX-Evolution System
FSCA VIG-1317307-2012-00016
Modifica o calibrazione di dispositivo

Data: 28 AGOSTO 2012

Attenzione: Notifica relativa al dispositivo-medico DRX-Evolution system di Carestream
— Carestream DRX-Evolution system — Possibile movimento verso il basso del
pensile (OTC — Overhead Tube Crane) a seguito di perdita/abbassamento della
potenza elettrica.

Descrizione del Problema

Carestream ha individuato che il sistema DRX-Evolution pud mostrare un graduale movimento
verso il basso del pensile OTC in caso di perdita di potenza elettrica. Il numero di casi riportati
rappresenta meno dell'1% dei sistemi DRX-Evolution installati dal 2009.

Azione Iniziale da intraprendere

In caso di perdita di alimentazione, & importante osservare |'eventuale presenza di un
movimento verso il basso dell’ OTC. Qualora dovesse verificarsi un movimento imprevisto
dellOTC, si prega di segnalare immediatamente tale movimento a Carestream Health per un
intervento sulla macchina. Si noti che qualora si verifichi il suddetto movimento discendente, di
solito lo stesso € lento e pud facilmente essere interrotto dall'utente dell'apparecchiatura,
impedendo qualsiasi tipo di contatto con il paziente.

Il servizio di assistenza tecnica locale visitera il vostro sito per controllare e regolare il pensile
OTC entro i prossimi 3 mesi. In caso di domande o dubbi, si prega di contattare il numero del
servizio di assistenza tecnica locale.

Comunicazione del “Field Safety Notice”:
Il presente avviso deve essere comunicato a tutti i soggetti interessati all'interno della vostra
organizzazione

Recapito della persona di riferimento o
Contattare il proprio referente locale del team di assistenza o I'account manager

Il sottoscritto conferma che il presente avviso € stato notificato all'ente governativo competente.
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Director, Regulatory Affairs and Quality Systems



