Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
Systemy CARESTREAM DRX-Evolution i KODAK DirectView DR 7500
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Uwaga: Mozliwos¢ kontynuacji opuszczania sie kratki Bucky'ego statywu po zwolnieniu
przycisku na klawiaturze statywu $ciennego z silnikiem.

Szczegotowe informacje o urzadzeniach, ktérych dotyczy problem:
e System CARESTREAM DRX-Evolution z profesjonalnym statywem $ciennym (FF WS)
e System CARESTREAM DRX-Evolution ze statywem $ciennym Premium firmy Carestream
Health (CSH WS)
e System KODAK DirectView DR 7500 z profesjonalnym statywem sciennym (FF WS)

Opis problemu:

W trakcie badan po wprowadzeniu do obrotu firma Carestream Health wykryta, ze klawiatura
sterujgca ruchem kratki Bucky'ego statywu moze ulec awarii wczesniej niz zaktadano przy
projektowaniu.

W razie awarii ruch nie zostaje zatrzymany niezwtocznie po zwolnieniu przycisku na
klawiaturze i kratka Bucky'ego statywu moze zetknac¢ sie z pacjentem lub uzytkownikiem. Sita
w przypadku zetkniecia jest niewielka. Mozna tego unikngé, naciskajac przycisk zatrzymania
awaryjnego, co spowoduje natychmiastowe zatrzymanie.

Liczba zgtoszonych przypadkéw odpowiada mniej niz 1% systeméw DRX-Evolution
zainstalowanych od 2009 r. Nie byto zadnych zgtoszen dotyczacych systemu DR 7500.

Dziatanie podejmowane przez producenta:
Firma Carestream dokona modyfikacji klawiatury przy kolejnej planowej wizycie konserwacyjne;,
w ciggu 3 miesiecy.

Przesylanie niniejszego zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa:

Niniejsze powiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére powinny wiedzie¢ o
zaistniatym problemie, zarbwno w Panstwa firmie, jak i w innych lokalizacjach, w ktorych
wspomniane urzadzenia moga by¢ uzywane.

W razie pytan lub w przypadku odnotowania niespodziewanych ruchéw statywu $ciennego,
nalezy zadzwoni¢ pod numer telefonu lokalnego dziatu pomocy techniczne;j.

Ponizszy podpis poswiadcza, ze niniejsze powiadomienie zostato zgtoszone do odpowiedniego
organu nadzorujgcego.
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