Dulezita bezpec¢nostni informace

Radiologicky systém CARESTREAM DRX - Evolution system
FSCA VIG-1317307-2012-00016
Modifikace/adjustace pristroje

Datum: 28 srpna 2012

Upozornéni: Informace o Iékafském pfistroji pro Carestream DRX-Evolution system -
Carestream DRX-Evolution system — Potencial pro pokles visutého drzaku
trubice (OTC — Overhead tube crane) béhem poklesu/vypadku proudu.

Popis problému:

Carestream zjistil, ze DRX-Evolution system muze vykazovat postupné klesani visutého
drzaku trubice (OTC) v pfipadé poklesu napéti. Pocet hlaSenych vyskytl pfedstavuje méné
nez 1 % z DRX-Evolution systems instalovanych od roku 2009.

PocatecCni akce, ktera se ma uskutecnit:

V pfipadé poklesu napéti je dllezité sledovat OTC, zda nedochazi k jeho poklesu. Pokud by
doSlo k neocekadvanému pohybu OTC, nahlaste prosim tento pohyb okamzité spolecnosti
Carestream Health, aby provedla zasah na Vasem pfistroji. Prosim povSimnéte si, ze jestlize
dojde k tomuto pohybu smérem dol(, je pravdépodobné, Ze tento pohyb bude pomaly a
muze byt snadno zastaven uzivatelem zafizeni, aby se predeslo jakémukoli druhu kontaktu
s pacientem.

Vas mistni zastupce servisu navstivi Vase pracovisté, aby zkontroloval a adjustoval Vas
OTC béhem pfistich 3 mésicl. Mate-li jakékoli dotazy nebo obavy, kontaktujte prosim svou

mistni servisni podporu.

Predani této informace o bezpecnosti pole:
Tuto informaci je tfeba pfedat vS8em ve VaSi organizaci, ktefi ji potfebuji znat.

Kontaktujte referencéni osobu:
Kontaktujte svlj mistni servisni tym.

Podepsany potvrzuje, Ze tato informace byla sdélena pfisluSnému regulanimu Ufadu.
q.f?;“\wa
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