Pilne powiadomienie dot. bezpieczenstwa

CS 8100i CS 8100 3D
FSCA MA-2014-023
Kontrola urzadzenia

Data: 2015-01-05

Uwaga: Ryzyko nieoczekiwanego obnizenia si¢ gtowic CS 8100i CS 8100 3D

Szczegoétowe informacje o urzadzeniach objetych powiadomieniem:
Dotyczy urzadzen wyprodukowanych miedzy czerwcem 2012 r. a wrzesniem 2014 r.

Opis problemu:

Firma Carestream wykryta nieprawidtowos¢ powigzang z procesem produkcyjnym i dotyczacg
urzgdzen wyprodukowanych w wyzej zdefiniowanym okresie czasowym, ktéra mogtaby
spowodowaC nieoczekiwane obnizenie sie glowicy i jej kontakt z ciatem pacjenta.
Nieprawidtowos¢ wykryto podczas instalacji i nikt nie zostat poszkodowany, jednakze w celu
sprawdzenia urzgdzeh pod katem opisanej nieprawidiowosci i upewnienia sie, ze przez caty
oczekiwany okres eksploatacji ich dziatanie nie bedzie odbiega¢ od zatozen projektowych,
rozpoczeto procedure dziatan naprawczych w siedzibie klienta.

Zalecenia dla uzytkownikow:
Firma Carestream zaleca, aby uzytkownicy kontynuowali normalne korzystanie z urzadzenia.
Nie sg konieczne Zzadne dziatania dodatkowe.

Dziatania podjete przez producenta:

Firma Carestream realizuje procedure dziatan naprawczych w siedzibie klienta, w ramach ktorej
wszystkie urzgdzenia wyprodukowane w zdefiniowanym wyzej okresie zostang sprawdzone
i w razie potrzeby naprawione. Jako ze ryzyko natychmiastowej usterki jest niskie, oczekuje sie,
ze kontrola zostanie zakonczona w ciggu nastepnych 12 miesiecy.

Rozpowszechnianie niniejszego powiadomienia:

Niniejsze powiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w Panstwa placowce, ktdére
powinny dysponowac¢ takg wiedza, jak réowniez wszelkim placéwkom, do ktérych przekazano
urzgdzenia potencjalnie narazone na ten problem.

W razie jakichkolwiek pytan nalezy kontaktowac sie telefonicznie ze sprzedawca.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsze powiadomienie zostato zgtoszone do odpowiedniej
instytucji rejestracyjnej.
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