Carestream

Naléhavé bezpecénostni upozornéni

Intraoralni rentgenové systémy Kodak 2100 a Kodak 2200
FSCA MA-2013-0037
Uprava zafizeni

Datum: 5 Gnoru 2014

Upozornéni: Moznost ¢asné poruchy kloubového spoje ramene drzaku Kodak 2100
a Kodak 2200.

Podrobnosti o ovlivhénych zarizenich:

Intraoralni dentélni rentgenové pfistroje Kodak 2100 a Kodak 2200, nasténné modely

s vyrobnimi &isly zacinajicimi na WE, WF, WG, WH, WI, WJ, WK, WL, XA, XB, XC, XD, XE,
XF, XG, XH, XI, XJ, XK, XL, YA, YB, YC, YD a stropni modely s vyrobnimi &isly zacinajicimi na
WE, WF, WG, WH, WI, WJ, WK, WL, XA, XB, XC, XD, XE, XF, XG, XH, XI, XJ, XK, XL, YA,
YB, YC, YD, YE, YF, YG, YH, YI, YJ, YK.

Identifikace sériového ¢isla

Popis problému:
Spole¢nost Carestream zjistila problém ve vyrobnim procesu béhem vySe uvedeného obdobi,
ktery mGze mit za nasledek ¢asnou poruchu kloubového spoje ramene drzaku. K poruse
nedochazi hned a uzivatel ji mize bézné odhalit pfed tim, nez rameno upadne. Pokud by
rameno upadlo, existuje nebezpeci poranéni pacienta nebo uzivatele.

Pokyny pro uzivatele:
Spole¢nost Carestream uzivatelim doporucuje pravidelné kontrolovat rameno zafizeni za
pomoci nize uvedenych obrazk(. Servisni technik prodejce u vas provede podrobnou
kontrolu a Upravu k napravé problému. Pokud pfistroj pfi kontrole vykazuje ¢asné znamky
poruchy, pfestarite ho pouzivat a okamzité kontaktujte prodejce.
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Opatieni podniknuté vyrobcem:

Spole¢nost Carestream provadi provozni bezpecnostni opatfeni k naprave, kdy kazdy pfistroj
vyrobeny ve vySe uvedeném obdobi zkontroluje na misté technik, ktery provede nezbytné
Upravy.

Predani tohoto bezpecnostniho upozornéni::
Toto upozornéni musi byt predano vS§em, ktefi to potfebuji védét ve vasi organizaci nebo
v jakékoli organizaci, kam byla potencionalné ovlivnéna zafizeni pfedana.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, obratte se na prodejce.

Nize podepsany potvrzuje, Ze bylo toto oznameni pfedano pfislusnému regulaénimu Gradu.
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