Naléhavé oznameni o bezpecénosti

CS 8100 a CS 8100 3D
FSCA MA-2014-023
Kontrola zafrizeni

Datum: 5. ledna 2015

Upozornéni: Moznost neoéekavaného sestupu 3D hlavy CS 8100 a CS 8100

Podrobnosti o dotéenych zafizenich:
U zafizeni vyrobenych mezi ¢ervnem 2012 a zafim 2014.

Popis problému:

Spole¢nost Carestream identifikovala problém vyrobniho procesu ve vySe uvedené dobé, ktery
by mohl vést k neotekavanému sestupu jednotky hlavy a zasaZeni pacienta. Problém byl
zZjistén pfi instalaci a nikdo nebyl zranén. Aby vSak bylo zajisténo, Ze zafizeni nebudou dotéena
a budou fungovat, jak byla navrzena, po dobu jejich ofekavané Zzivotnosti, byly zahajeny
bezpelnostni napravné akce.

Rada uZivateltim:
Spolec¢nost Carestream doporucuje, aby uzivatelé dale pouzivali zafizeni normalnim zplsobem
a nepodnikali Zzadné dalSi akce.

Akce, které podnika vyrobce:

Spole€nost Carestream provadi bezpecnostni napravné akce, aby technik zkontroloval kazdou
jednotku z dotéeného obdobi na misté a v pfipadé potfeby provedl opravu. Dané riziko
bezprostfedniho selhani je nizké. Ocekava se, ze kontrola bude dokonéena v pribéhu pfistich
12 mésicl.

Predavani tohoto oznameni o bezpecnosti:
Toto oznameni je tfeba predat vSem, kdo o tom musi byt ve vaSi organizaci informovani nebo
kazdé organizaci, kam byla potencialné dotéena zafizeni pfemisténa.

Mate-li dotazy, zavolejte laskavé svému prodejci.

Nize podepsany potvrzuje, Zze o tomto oznameni byl informovan pfislusny regulaéni urad.
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