Wer. 1: Wrzesien 2018 .

Nr ref. FSN: FSN_MA-2023-002

Data: 2.02.2023

Do wiadomosci*:

Carestream

Nr ref FSCA: FSCA_MA-2023-002

Pilne powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

DRX Compass

Andrzej Szabelski— SKAMEX SP. Z O.O.

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela (imie i nazwisko, adres e-mail, telefon, adres itp.)*

Podmiot kontaktowy Adres . E-mail Telefon
SKAMEX SP. Z 0.0 gl(;I.SIEIaLSUDSKIEGO 145D, £ODZ, Andrzej.Szabelski@skamex.com.pl Jlrgg 601 368
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Pilne powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa (FSN)
System rentgenowski DRX Compass
Ryzyko omawiane w FSN

1. Informacje o urzadzeniach, ktérych dotyczy niniejsze powiadomienie*

1. 1. Typ(y) urzadzenia(-n)*

System diagnostyki rentgenowskiej

1. 2. Nazwa(-y) handlowa(-e)

System rentgenowski DRX-Compass

1. 3. Unikalny(-e) identyfikator(y) urzgdzenia(-n) (UDI-DI)
60889978624188
1. 4. Gléwne zastosowanie kliniczne urzgdzenia(-n)*

Urzgdzenie jest przeznaczone do uzyskiwania obrazéw radiograficznych o jakosci diagnostycznej,
majgcych poméc lekarzowi w postawieniu rozpoznania. System moze by¢ uzywany do wykonywania
obrazowania radiograficznego réznych czesci ludzkiego ciata, w tym czaszki, kregostupa, konczyn,
klatki piersiowej, brzucha i innych czesci ciata. Urzgdzenie nie jest przeznaczone do stosowania do

mammografii
1. 5. Model urzadzenia / katalog / numer(y) czesci*
NRREF. |# Opis

8621617 DRX-Compass | KONSOLA SYSTEMU RTG DRX-Compass PDU 3P 380-480 C/F

1. 6. Wersja oprogramowania

Kraj NR REF. Identyfikator seryjny | Wersja oprogr.
Polska 8621617 S0934G2 ImageView 1.11.09404.02527

Wersja oprogramowania sprzetowego 2.3.2.0/2.3.2.4.

1. 7. Zakres numerdw seryjnych lub serii urzgdzen, ktérych dotyczy powiadomienie
Kraj NR REF. Nr seryjny
Polska 8621617 S0934G2

1. 8. Powigzane urzadzenia

Nie dotyczy
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2  Przyczyna dziatan naprawczych dotyczacych bezpieczenistwa (FSCA)*

2. 1. Opis problemu zwigzanego z produktem*

Po nacisnieciu i zwolnieniu przyciskdw zmotoryzowanych osi Z na wyswietlaczu gtowicy lampy
zawieszenie sufitowe do lampy RTG (OTC) moze potencjalnie kontynuowaé ruch na pewng odlegtos¢,
co moze potencjalnie generowaé¢ obawy dotyczgce bezpieczenstwa.

2. 2. Zagrozenie bedace podstawg wydania FSCA*

W wyniku niezamierzonego ruchu osi Z OTC moze doj$¢ do powaznych obrazen. Chociaz
prawdopodobienstwo wystgpienia incydentu jest niskie, ryzyko powaznego urazu wymagajgcego
pomocy medycznej w przypadku wystgpienia incydentu moze by¢ istotne. « Powazny uraz czesci ciata
wymagajgcy pomocy medycznej (np. ztamane kosci, sttuczenie, zasinienie). Stopien zagrozenia
bezpieczenstwa jest oceniany jako powazny (ranga = 3), poniewaz problem ten mozna sklasyfikowac¢
jako zdarzenie, ktore moze skutkowa¢ urazem wymagajgcym interwencji medycznej (uraz wymagajacy
leczenia, uraz krotkotrwaty). Testy wewnetrzne wykazaty, ze kontakt z tkankg miekkg o dtugosci réwnej
lub mniejszej niz (13,29 cm? (2,06 cala?)) spowodowatoby nacisk kontaktowy wyzszy niz prég sttuczenia

2. 3. Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu

Prawdopodobiehstwo wystgpienia problemu jest okreslane jako czeste (ranga = 5), poniewaz problem
wystepuje sporadycznie [w jednym (1) na dziesie¢ (10) przypadkow] i wystgpitby natychmiast po
zadaniu ruchu urzadzenia przez operatora.

2. 4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownika

Ogolne ryzyko zwigzane z bezpieczenstwem produktu jest powazne (wynik ryzyka >/= 15, poziom
ryzyka =1).

2. 5. Dalsze informacje pomagajgce scharakteryzowaé problem
Nie dotyczy
2. 6. Tio problemu

Patrz punkt 2.1

2. 6. Inne informacje istotne dla FSCA

Ryzyko mozna ograniczyé, naciskajgc przycisk zatrzymania awaryjnego (E-stop), aby zatrzymaé
nieoczekiwany ruch w przypadku jego wykrycia. Ponadto mozna uzy¢ przycisku zwalniania hamulca do
recznego przesuwania OTC zamiast zmotoryzowanego przycisku Z.

3. Rodzaj dziatlania w celu ograniczenia ryzyka*

3. | 1. Dziatania, ktore powinien podja¢ uzytkownik*

Zidentyfikowa¢ urzgdzenie = O Poddaé urzgdzenie kwarantannie O Zwrdcic
urzadzenie O Zniszczy¢ urzadzenie

O Modyfikacja/inspekcja urzgdzenia w miejscu uzytkowania

O Przestrzegaé zaleceh dotyczgcych postepowania dotyczgcych pacjenta

[0 Zapoznac¢ sie z poprawka/wdrozeniem nowej instrukciji obstugi (IFU)
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Inne O Brak

Prosze zapoznac sie z zatgczonym pismem skierowanym do klienta z dnia 30 stycznia 2023 r.

3. | 2. Do kiedy nalezy zakonczy¢ Jak najszybciej po przekazaniu powiadomien. Prosze
dziatanie? zapoznac sie z zatgczonym pismem skierowanym do klienta
z dnia 30 stycznia 2023 r.

3. | 3. Szczegdlne wzgledy: Urzgdzenie do diagnostyki obrazowej

Czy zaleca sie obserwacje pacjentéw lub przeglgd wczesniejszych wynikéw pacjentéw?

Nie

Potencjalny problem jest zwigzany z przemieszczeniem systemu przez uzytkownika/technika i nie
jest zwigzany z obrazowaniem pacjenta ani rozpoznaniem.

3. | 4. Czy wymagana jest odpowiedz klienta? * Tak
(Jesli tak, zatgczy¢ formularz okres$lajgcy termin zwrotu)
Prosze zapoznac sie z
zalgczonym pismem
skierowanym do klienta z
dnia 30 stycznia 2023 r.

3. | 5. Dzialania, ktére powinien podja¢ producent*®
[0 Wycofanie produktu z eksploataciji Modyfikacja/inspekcja urzadzenia w miejscu

uzytkowania
[0 Aktualizacja oprogramowania O Zmiana IFU lub etykietowania
O Inne O Brak

Przedstawiciel serwisu zainstaluje poprawke oprogramowania sprzetowego

3 | 6. Do kiedy nalezy zakonczyé Jak najszybciej po przekazaniu powiadomien. Prosze
dziatanie? zapoznac sie z zalgczonym pismem skierowanym do klienta
z dnia 30 stycznia 2023 r.

3. | 7. Czy wymagane jest przekazanie FSN pacjentowi/uzytkownikowi, Nie
ktory nie jest specjalistg?

3 | 8. Jeslitak, czy producent dostarczyt dodatkowe informacje odpowiednie dla pacjenta/uzytkownika,
ktory nie jest specjalistg w ulotce/arkuszu z informacjami dla pacjenta/uzytkownika, ktéry nie jest
specjalista?

Nie Nie zatgczono do FSN
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4. Informacje ogo6lne*
4, 1. Rodzaj FSN* Nowe powiadomienie

4. 2. W przypadku aktualizacji FSN podac¢ Nie dotyczy
numer referencyjny i date
poprzedniego powiadomienia FSN

4. 3. W przypadku aktualizacji FSN poda¢ kluczowe nowe informacje jak nastepuje:
Nie dotyczy
4. 4. Dalsze porady Ilub wskazdwki, Nie

ktérych mozna sie spodziewa¢ w
kolejnych FSN? *
5. Jezeli planowane jest wydanie kolejnych FSN, jakie sg dalsze porady lub wskazowki, ktérych

4 mozna sie spodziewaé w kolejnych FSN:
Nie dotyczy
6. Przewidywana skala czasowa dla Nie dotyczy
4 wydania kolejnych FSN
4, 7. Informacje o producencie

(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajdujg sie na stronie 1 niniejszego
powiadomienia FSN)

a. Nazwa firmy Carestream Health Inc.
b. Adres 150 Verona Street, 14608 Rochester, New York,
USA
c. Adres strony internetowej https://lwww.carestream.com
4, 8. Wiasciwy organ (regulacyjny) w kraju uzytkowania urzgdzenia zostat poinformowany o tej
korespondencji z klientami. *
4. 9. Wykaz zatgcznikéw/dodatkow: Pismo skierowane do klienta z dnia 30 stycznia 2023
r.
4, 10. Imie i nazwisko / podpis Nancy Mejias
Kierownik ds. regulacyjnych — rozliczenia i nadzor

Przekazywanie tej informacji o bezpieczenstwie
Niniejszg informacje nalezy przekazac wszystkim osobom zainteresowanym w Panstwa placowce
lub kazdej placowce, do ktérej przekazano urzadzenia, ktdrych potencjalnie dotyczy

problem (stosowanie do sytuacji)

Prosimy przekazac niniejszg informacje innym placéwkom, ktérych moga dotyczy¢ podejmowanie
dziatania (stosowanie do sytuaciji)

Prosimy podtrzymywa¢ w swojej placowce swiadomos¢ istniejgcych zagrozen i wynikajgcych z
tego dziatan przez odpowiedni czas w celu zapewnienia skuteczno$ci dziatan naprawczych.

Wszystkie incydenty zwigzane z urzgdzeniem nalezy zgtasza¢ producentowi, dystrybutorowi lub
lokalnemu przedstawicielowi oraz, w stosownych przypadkach, wtasciwemu organowi krajowemu,
poniewaz dostarcza to waznych informacji zwrotnych.*

Uwaga: Pola oznaczone * sg uwazane za niezbedne we wszystkich FSN. Pozostate sg opcjonalne.
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