Naléhavé bezpecnostni upozornéni
Systém KODAK DirectView DR 7500

Carestream Health FSCA MA-2014-013
Kontrola zafizeni

Datum: 11. ervence 2014

Upozornéni: Moznost padu sestavy systému DR 7500 Beta (rentgenka a kolimator)
z teleskopického stojanu horniho ramene rentgenky (OTC).

Podrobnosti o ovlivhénych zafizenich:
e Systém KODAK DirectView DR 7500 (v§echny jednotky)

Popis problému:

Spolecnost Carestream Health v ramci kontroly po uvedeni vyrobku na trh odhalila problém na

pracovisti zakaznika, kdy doslo k padu sestavy systému DR 7500 Beta (rentgenka a kolimator)

z teleskopického stojanu horniho ramene rentgenky (OTC) na pacienta, ktery pfi vySetfeni lezel
na operacnim stole. Sestava systému DR 7500 Beta spadla pfimo na pacienta a zpusobila mu

zranéni. Bylo zjisténo, ze pfi¢inou tohoto problému bylo chybné slozeni soucasti, které pridrzuji
sestavu systému Beta na teleskopickém stojanu OTC. Jednalo se o jediny vyskyt a od uvedeni
tohoto zafizeni na trh v roce 2005 nebyly hlaSeny zadné dalsi poruchy tohoto typu.

Opatieni podniknuté vyrobcem:

Kvalifikovany servisni pracovnik navstivi pracovisté vSech zékaznikd a zkontroluje systém
DR 7500 s ohledem na mozny problém s touto sestavou. V pfipadé potfeby provede i opravu
soucasti.

Ocekavame, ze toto opatfeni bude dokonéeno béhem 4 tydnu.

Predani tohoto bezpe¢nostniho upozornéni:
Toto upozornéni musi byt predano vSsem, ktefi by méli byt o daném problému informovani ve
va$i organizaci nebo v jakékoli organizaci, kam byla potencionalné ovlivnénd zafizeni pfedana.

Pokud mate jakékoli dalsi dotazy, obratte se prosim na mistni servisni stfedisko.
Nize podepsany potvrzuje, ze toto oznameni bylo pfedano pfislusnému regulaénimu Gradu.
S pozdravem
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Robert C Meagher

Director, International Regulatory Affairs
Carestream Health, Inc.

150 Verona Street

Rochester New York 14608
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