Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
System KODAK DirectView DR 7500

Carestream Health FSCA MA-2014-013
Przeglad urzadzenia

Data: 11.07.2014

Dotyczy: mozliwos¢ odpadniecia modutu DR 7500 Beta (lampa RTG i kolimator) od teleskopu
wysiegnika podwieszanej lampy (OTC).

Szczegotowe informacje o urzadzeniach, ktérych dotyczy problem:
e System KODAK DirectView DR 7500 (wszystkie aparaty)

Opis problemu:

W toku monitorowania po wprowadzeniu do obrotu firma Carestream Health wykryta problem w
siedzibie klienta, gdzie modut DR 7500 Beta (lampa RTG i kolimator) odpadt od teleskopu
wysiegnika podwieszanej lampy (OTC), kiedy pacjent lezat na stole w celu przeprowadzenia
badania. Modut DR 7500 Beta spadt na pacjenta, co doprowadzito do wystgpienia obrazen u tej
osoby. Ustalono, ze przyczyng tego problemu byta nieprawidtowo zmontowana czes¢, ktéra
mocuje modut Beta do teleskopu OTC. Byto to jednostkowe zdarzenie i od momentu
wprowadzenia tego urzadzenia do sprzedazy w 2005 r. nie odnotowano innych zgtoszen tego

typu.

Dziatanie podejmowane przez producenta:

Wykwalifikowany serwisant odwiedzi placowki wszystkich klientow i dokona przeglagdu systemu
DR 7500 w celu ustalenia, czy istnieje problem dotyczacy tego modutu i, w razie potrzeby,
przeprowadzi naprawe tej czesci.

Przewidujemy, ze dziatania te zajma do 4 tygodni.

Adresaci niniejszego powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa stosowania produktu:
Niniejsze powiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére powinny wiedzie¢ o
zaistniatym problemie, zaréwno w Panstwa firmie, jak i w innych organizacjach, do ktérych
przekazano wspomniane urzgdzenia.

W razie jakichkolwiek pytan prosimy kontaktowac sie telefonicznie z lokalnym dziatem wsparcia
technicznego.

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