Naléhavé bezpeénostni oznameni

Trophy IRIX 70, IRIX 708, NOVELIX 6510 a ORAMATIC 558
FSCA : MA-2013-012
Rameno noznic — kontrola uprav a potifebna preventivni udrzba.

Datum: 23. kvétna 2013

Upozornéni: mozné selhani noznicového ramene Trophy IRIX

Podrobnosti o dotéenych zafizenich:
IRIX 70, IRIX 708, NOVELIX 6510 a ORAMATIC 558: Vyrobena mezi listopadem 1990 a
listopadem 1994.

Popis problému a napravné opatreni:

Uvedené produkty maiji lité drzaky, které se nasledkem svého provedeni mohou na konci své
zivotnosti ulomit a zpusobit pad ramene. V roce 1995 a 2000 byla noznicova ramena stazena
z obéhu a upravena tak, aby v pfipadé ulomeni upraveného drzaku rameno zUstalo na misté.
Z nasledného sledovani tohoto produktu na trhu a vySetfovani poslednich selhani ramen IRIX
vyplyva, Ze ne vSechny dotéené jednotky byly upraveny dle pozadavku. Spole¢nost Carestream
Health, aktualni viastnik spole¢nosti Trophy, se rozhodla zavést praktické napravné opatfeni
s nasledujicimi cili:

1) Pomoci zakaznikim zkontrolovat, zda bylo jejich zafizeni upraveno, pfipadné napravit
Ci stahnout vSechny jednotky, které tuto Upravu nepodstoupily.

2) Pripomenout v§em vlastnikim systému IRIX, Ze jednotka vyZzaduje kazdoro¢ni udrzbu a
kontrolu provadénou servisnim technikem schvalenym nebo vySkolenym spoleCnosti
Carestream Health dle aktualnich servisnich pokyn.

3) Informovat zékazniky, Ze produkt se jiz nevyrabi a nejsou k dispozici ndhradni dily.

Spole¢nost Carestream své zakazniky zada, aby dané jednotky zkontrolovali a informovali o
vysledcich spole¢nost Carestream. Pfilozeny navod vysvétluje, jak urcit datum vyroby jednotky.
Pokud byla jednotka vyrobena v dotéeném obdobi, zkontrolujte, zda byla upravena (pfidany
hak). Pokud jednotka Upravu nepodstoupila, ihned se obratte na tym spolecnosti Carestream a
pozadejte o pomoc.

Pokud mate jeden z uvedenych model(, ktery byl bud’ vyrobeny v daném obdobi a je upraven,
nebo byl vyroben pozdéji, ujistéte se, Ze je nainstalovan v souladu se servisnimi pokyny. Tyto
pokyny naleznete na nasi strance > Irix Guides Link

Tyto jednotky se bliZzi konci své Zivotnosti. Pfestaly se prodavat v roce 2006 a jejich servis byl
ukonen vroce 2012. Spole¢nost Carestream nabizi moznost vyhodné vymény téchto
jednotek, diky které mohou uzivatelé systému IRIX, jejichz jednotky IRIX se blizi ke konci své
zivotnosti, bez problému prejit k aktualnim interoralnim produktim. Novy systém Ize snadno
nainstalovat do v8ech drzaku IRIX, takze vyména nevyzaduje zadné stavebni upravy. Pokud
mate zajem o dalSi informace, obratte se na tym spole¢nosti Carestream.

Postoupeni tohoto bezpeénostniho oznameni pro terén:


http://www3.carestreamdental.com/ddi/en-GB/xray/UserGuides#User%20Guides

Toto oznameni je nutné predat vSem, ktefi tyto informace mohou potfebovat, ve vasi organizaci
nebo v jakékoli organizaci, do které byla potencialné dotCena zafizeni dale pfedana.

Kontaktni adresa, na které lze ziskat dalsi informace k tomuto oznameni:
Technicka podpora spole¢nosti Carestream Dental

Email : europedental@carestream.com

Tel : 00800-4567 7654

Podpis na konci potvrzuje, Ze o tomto oznameni byl uvédomen pfislusny regulacni urad.

f]’{ .:‘ ~ £/
Christine Ehmann, feditelka pro zalezitosti spojené s regula¢nimi ufady

Carestream Health Inc.
150 Verona Street, Rochester 14608, New York, USA



