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Upozornění  na zvýšené riziko při používání stativů stropních  řady FT-1 a FT-4 

Upozorňujeme, že servisní společnost AZX spol. s r. o., Praha 10 (dále „AZX“) informovala SÚKL o závadě u zdravotnických prostředků (dále „ZP“) - stropních stativů (držáků stropních teleskopických) FT-1 a FT-4, jenž jsou součástí RTG přístrojů. 

Závada může způsobit vážné zranění pacienta i obsluhy. Projevuje se nekontrolovatelným vysunutím teleskopického ramene – pádem. Příčinou čtyř známých případů haváriebyla závada v pružinovém svazku způsobená únavou materiálu. Jelikož dle AZX nejsou pro pružinový buben dostupné náhradní díly, neboťˇjejich výrobce již neexistuje, nelze zaručit, vzhledem ke stáří výrobku, spolehlivý a bezpečný provoz.. Na základě výše uvedené skutečnosti společnost AZX s okamžitou platností ukončila platnost jimi vystavených protokolů o prověření stavu stropních stativů FT-1 a FT-4 dle § 52 zákona č. 123/2000 Sb. o ZP a o změně některých souvisejících zákonů, ve znění pozdějších předpisů (dále „zákon“), takže další používání jimi prověřených stropních stativů je v rozporu s § 4 odst. 1 písm. b) a § 52 odst. 4 zákona.

Při prověřování stavu nelze únavu materiálu odhalit!
Při kontrolách u poskytovatelů zdravotní péče bylo inspektory SÚKL zjištěno, že předmětné stativy stropní řady FT-1 a FT-4 jsou používány i v jiných zdravotnických zařízeních, než které servisuje společnost AZX. 

SÚKL na základě zjištěných skutečností a možnému riziku, doporučuje nepoužívat tyto ZP při poskytování zdravotní péče.

