FUJHFILM

Field Safety Notice Reference: FSN 20120907 FCR Go

BEZPECNOSTNI VAROVANI

FUJIFILM FCR Go 2 (FCR-MB 201)

Vazeny zakazniku,

spole¢nosti FUJIFILM bylo oznameno, Ze v fidkych pfipadech dochazi k neoCekavané zméné
nastavenych parametr( expozice. Jsou-li hodnoty expozice (kV a mAs) nastavené z ovladaci
konzole nasledné zménény ru¢né na ovladacim panelu FCR Go2 a pak je zapnuta lampa
kolimatoru a zaroven je stisknuto uvolnéni elektromagnetické brzdy na rukojeti kolimatoru, jsou
ruéné zadané hodnoty expozice zménény na ty plvodné nastavené z konzole.

| kdyZ toto neoCekavané chovani nepfinasi velké ohrozeni pacientd, spoleénost FUJIFILM se
samoziejmé bude snazit eliminovat jakékoliv potencialni ohroZeni pacientl v nejkratSim
mozném &ase.

Toto bezpecnostni varovani ma za cil Vas informovat o nasledujicim:
e v em spociva problém a za jakych okolnosti k nému dochazi
e co je tfeba udélat, aby se pfedeslo ohrozeni pacientd
e opatfeni planovana spole¢nosti FUJIFILM sméfujici k vyfeSeni problému

Tento dokument obsahuje dulezité informace pro spravné a bezpec¢né uzivani
Vaseho pristroje FCR Go 2.
PRECTETE S| PROSIM INSTRUKCE A POSTUPUJTE PODLE NICH

Prosim prectéte si nasledujici stranky, které popisuji podrobnosti problému a instrukce, které je
potfeba dodrzet.

Velmi litujeme pfipadnych komplikaci, které jsme Vam mohli zpUsobit. Spole¢nost FUJIFILM se
snazi poskytovat produkty a sluzby nejvyssi kvality. Vase spokojenost s nasimi produkty a

s nasim pfistupem k tomuto problému je pro nas velmi dulezita. Mate-li jakékoliv dotazy v této
zdalezitosti, prosime, kontaktujte nas.

S pozdravem,

Dalibor Jelinek — servisni technik

FUJIFILM Europe GmbH, organizac¢ni slozka
U Nakladového nadrazi 2

130 00 Praha 3

tel.; +420 77477 9999

e-mail: medical.systems@fuijifilm.cz
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BEZPECNOSTNI VAROVANI

FUJIFILM FCR Go 2

DOTCENY PRODUKT
FCR Go 2 (FCR-MB 201)

POPIS PROBLEMU

Spolecnosti FUJIFILM bylo oznameno, Ze v fidkych pfipadech dochazi k neocekavané zméné
nastavenych parametr( expozice. Jsou-li hodnoty expozice (kV a mAs) nastavené z ovladaci
konzole nasledné zménény ru¢né na ovladacim panelu FCR Go2 a pak je zapnuta lampa
kolimatoru a zaroven je stisknuto uvolnéni elektromagnetické brzdy na rukojeti kolimatoru, jsou
ruéné zadané hodnoty expozice zménény na ty plivodné nastavené z konzole.

MOZNA RIZIKA

Dojde-li k tomuto problému, ovladaci panel FCR Go2 vzdy zobrazuje skuteéné hodnoty expozice.
Nicméné obsluha pfistroje si nemusi v§imnout, Ze ji nastavené hodnoty expozice byly nasledné
zméneény na jiné a je mozné, Zze snimkovani pacienta bude provedeno s nezamyslenymi
hodnotami expozice, pfipadné bude nutno snimkovani zopakovat znovu.

Hlavnim rizikem je mozné zbyte¢né ozareni pacienta. Davka zafeni bude vzdy bezpecné pod
urovni, kdy by mohlo dojit k ohrozeni pacienta zafenim. Expozice na pfistroji FCR Go2 jsou
obecné nizké, provadéné pouze pro diagnostické ucely. Nejsou oCekavany zadné dlouhodobé
ucinky pfipadného zbyte¢ného ozareni pacienty.

POTREBNA SOUCINNOST ZAKAZNIKA

Pokud jste zadavali hodnoty expozice ru¢né na ovladacim panelu, pak pfi kazdém snimkovani
pacienta zkontrolujte pozadované hodnoty expozice na ovladacim panelu tésné pred
provedenim snimku. Jelikoz tento problém zpusobuje zapnuti lampy kolimatoru, zkontrolujte
hodnoty expozice az po zapnuti lampy kolimatoru.

POTREBNA CINNOST SPOLECNOSTI FUJIFILM
Servisni technik spole¢nosti FUJIFILM Vas v kratké dobé navstivi a provede upgrade software
VasSeho FCR Go2, aby se tento problém vyfesil.





