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PILNA INFORMACJA O BEZPIECZENSTWIE

Szanowni Klienci,

Celem niniejszej pilnej informacji o bezpieczenstwie jest poinformowanie uzytkownika o:
e problemie, jaki wystgpit w naszym produkcie oraz o okolicznosciach, w ktérych moze
wystepowac
e dziataniach, jakie klient/uzytkownik powinien wykonaé, aby zapobiec ryzyku dla pacjentéw lub
uzytkownikow
e dziataniach, jakie planuje firma Agfa NV / lokalny partner biznesowy, aby naprawié ten
problem

1. Informacja o urzadzeniach, ktérych dotyczy problem
1.1 Typ(y) urzadzen*

Mobilny cyfrowy radiograficzny system rentgenowski DX-D 100

Opis produktu jest dostepny na naszej stronie internetowej

DX-D 100 (https://www.agfahealthcare.com/global/en/hel/library/libraryopen?|D=52373778)
1.2 Nazwa(-wy) handlowa(-we)

DX-D 100

1.3 Unikalny(-ne) identyfikator(y) urzagdzenia (B-UDI)

5414904272725YG

14 Podstawowe przeznaczenie kliniczne urzadzenia/urzadzen*

DX-D100 to mobilny aparat rentgenowski ztozony z konsoli rentgenowskiej, generatora, lampy,
detektora cyfrowego i stacji roboczej. Aparat ten stuzy do uzyskiwania rzutowanych obrazéow
rentgenowskich przedstawiajacych ciato pacjentéw-ludzi. Te obrazy tworzone sg w formacie
cyfrowym, w ktorym mogg by¢ przetwarzane, wykorzystywane diagnostycznie i zapisywane

w cyfrowym archiwum do wykorzystania i odczytu w przysztosci. Opisywane mobilne urzgdzenie jest
wyposazone w fadowalne akumulatory, ktére pozwalajg na prace niezaleznie od dostepnosci napiecia
z sieci elektryczne;.

1.5 Numer(y) modelu/katalogowy/czesci urzadzenia*

Numery typéw to: 5411/050, A5411/0300 i A5411/0400

2. Przyczyna podjecia zewnetrznego dziatania korygujacego zwigzanego
z bezpieczenstwem (FSCA)

2.1 Opis problemu z produktem*
Opis zostat udostepniony przez dostawce komponentu:

,Dotyczy stalowej linki zamontowanej wewngqtrz ruchomej kolumny podtrzymujqcej ciezar ramienia
teleskopowego z gtowicq lampy.

Ryzyko polega na kolizji potencjalnie powodujqcej, Ze nie zadziata prawidtowo system bezpieczeristwa,
ktory blokuje ramie w razie zerwania linki.

Kolizja zachodzi miedzy stalowq linkg a metalowq ptytq wdézka ramienia, a jej przyczyngq jest ksztatt
konica linki (patrz. ilustracja 1)”.

'\

llustracja 1

2.2 (Potencjalne) zagrozenie*

Mechaniczne zagrozenie niezadziataniem lub nieprawidtowym zadziataniem systemu bezpieczenstwa.
2.3 Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu
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Pierwsze urzadzenia zostaty zainstalowane w 2016 roku. Do tej pory nie zgtoszono zerwania stalowej
linki powodujacego niedziatanie systemu bezpieczenstwa w uzytkowanych urzadzeniach.

Potencjalny problem / ryzyko ocenit dostawca komponentu, ktéry zainicjowat akcje przywotawczg.
2.4 Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownikéw

Gdy system bezpieczenstwa nie dziata wystarczajgco skutecznie, w najgorszym przypadku moze dojsé
do silnego uderzenia w narzady i/lub nadmiernego nacisku na ciato pacjenta.

2.5 Nasz dostawca komponentu nie przekazat zadnych innych informacji.

3. Typ dziatania w celu zminimalizowania zagrozenia
3.1 Dziatania do wykonania przez uzytkownika*

O] Zidentyfikowad urzadzenie [0 Podda¢ urzadzenie kwarantannie
[ Zwrdcié¢ urzadzenie (1 Zniszczy¢ urzadzenie

L] Modyfikacja/inspekcja urzgdzenia w miejscu uzytkowania
[ Przestrzegac zalecen dotyczacych postepowania z pacjentem
[ Zapoznac sie z poprawka / podkresleniem znaczenia informacji w instrukcji obstugi (IFU)

Inne 1 Brak

Przekaza¢ dodatkowe informacje o zidentyfikowanych dziataniach.

Patrz 3.2

3.2 Czy wymagana jest odpowiedz klienta? * TAK, ,Formularz
odpowiedzi klienta

14

33 Dziatania do wykonania przez producenta

1 Wycofanie produktu z eksploatacji

Modyfikacja/inspekcja urzgdzenia w miejscu uzytkowania

[J Aktualizacja oprogramowania [0 Zmiana IFU lub innej dokumentacji/etykiet

U Inne [ Brak
Przekazac¢ dodatkowe informacje o zidentyfikowanych dziataniach.

Firma Agfa / lokalny partner biznesowy przy najblizszej okazji skontroluje linke w Panstwa
urzadzeniu i wymieni jg, jesli wystepuje ryzyko niesprawnosci systemu bezpieczenstwa.

4. Informacje ogdlne
4.1 Typ informacji o bezpieczenstwie* Nowa

4.2 Dalsze porady lub wskazéwki, Nie
ktorych moina sie spodziewaé
w ramach pilnych informacji

o bezpieczenstwie? *

4.3 Wiasciwy organ (regulacyjny) w kraju uzytkowania urzadzenia zostat poinformowany o tej
korespondencji z klientami.*

»Tak”
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5. Przekazywanie tej informacji o bezpieczenstwie
Niniejszg informacje nalezy przekazac wszystkim osobom zainteresowanym w Paristwa
placéwce lub placéwce, w ktérej znajdujg sie urzadzenia, ktérych potencjalnie dotyczy
problem (stosowanie do sytuacji).

Prosimy przekazac niniejszg informacje innym placéwkom, ktérych moga dotyczyé
podejmowanie dziatania (stosownie do sytuacji).

Prosimy podtrzymywaé w swojej placdwce swiadomosc istniejgcych zagrozen i wynikajacych
z tego dziatan przez odpowiedni czas w celu zapewnienia skutecznosci dziatan naprawczych.

Wszelkie problemy dotyczace urzadzenia prosimy zgtasza¢ producentowi, dystrybutorowi
lub lokalnemu przedstawicielowi oraz wtasciwym organom krajowym, jezeli dotyczy.*

Przepraszamy za spowodowane niedogodnosci i dziekujemy za poswiecenie uwagi temu problemowi
i Panstwa ciggta wspotprace.

W przypadku jakichkolwiek zapytan dotyczacych tej sprawy prosimy o skontaktowanie sie z lokalng
organizacjg Agfa NV / lokalnym partnerem biznesowym:

Agfa NV Oddziat w Polsce,

ul. Jutrzenki 1373, 02-231 Warszawa

www.agfaradiologysolutions.com

tel. +48 22 311 19 20

fax +48 22 311 19 67

biuro.healthcare@agfa.com

Z powazaniem

Koen Vervoort, globalny dyrektor pionu zapewniania jakosci, spraw regulacyjnych i zastosowan

Agfa NV
Septestraat 27, 2640 Mortsel
Belgia
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Formularz odpowiedzi klienta

1. Pilna informacja o bezpieczenstwie (FSN)

Numer referencyjny FSN* PRB2001083
Data FSN* Luty 2024 r.
Nazwa produktu/urzadzenia* DX-D 100

2.

Informacje o kliencie

Numer konta

Nazwa placowki opieki zdrowotnej*

Adres placowki*

Wydziat / Jednostka

Adres wysyiki, jezeli inny niz podany powyzej

Imie i nazwisko osoby kontaktowej*

Tytut lub stanowisko

Numer telefonu*

E-mail*

3. Dziatania klienta podjete w imieniu placowki opieki zdrowotnej

D Potwierdzam odbiér pilnej informacji o bezpieczenstwie oraz ze Wypetnia klient lub nie dotyczy

zapoznatem / zapoznatam sie i rozumiem jej tresé.

D Przeprowadzitem / przeprowadzitam wszystkie czynnosci
okreslone w pilnej informacji o bezpieczenstwie.

Wypetnia klient lub nie dotyczy

D Informacje i wymagane dziatania zostaty podane do wiadomosci | Wypetnia klient lub nie dotyczy

wszystkich odpowiednich uzytkownikéw i wykonane.

D Nie posiadam zadnych urzadzen, ktérych dotyczy problem.

Wypetnia klient lub nie dotyczy

Imie i nazwisko drukowanymi literami*

Podpis*

Data*

4. Zwrot potwierdzenia dla nadawcy

E-mail

biuro.healthcare@agfa.com

Infolinia dla klientow

+48 22 311 19 20

Adres pocztowy

Agfa NV Oddziat w Polsce,
ul. Jutrzenki 137a, 02-231 Warszawa

Portal internetowy

www.agfaradiologysolutions.com

Faks

+48 22 311 19 67

Ostateczny termin zwrotu formularza
odpowiedzi klienta*

19-04-2024

Pola obowigzkowe zostaty oznaczone gwiazdka (*)
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