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Pilne powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
Column iC

Do wiadomosci*:Dealerzy i uzytkownicy z Column iC

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela (nazwisko, e-mail, telefon, adres itp.)*
Moze to by¢ dystrybutor lub lokalny oddziat producenta. Do dodania na odpowiednim etapie w
réznych jezykach lokalnych
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Wyd. 1: Wrzesien 2018
FSN Ref: M21031-1 FSCA Ref: M21031-1

Pilne powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa (FSN)
Column iC
Ryzvko objete przez FSN

1. Informacja o urzadzeniach, ktérych dotyczy problem*

1 1. Typ(y)* urzadzen
" | Podlogowy stojak na rury
1 2. Nazwa(-y) handlowa(-e)
.| Column iC
1 3. Unikalny(-e) identyfikator(-y) urzadzenia (UDI-DI)
.| Nie dotyczy
1 4. Podstawowe przeznaczenie kliniczne urzadzenia(-n)*
.| Celem medycznym Column iC jest radiologia diagnostyczna
1 5. Model urzgdzenia/numer katalogowy/czesé(y)*
.| patrz zatgcznik 3
1 6. Wersja oprogramowania
.| nie dotyczy
1 7. Zakres numerdw seryjnych lub numerdw partii, ktérych dotyczy problem
.| patrz zatgcznik 3
1 8. Urzadzenia powigzane
Nie dotyczy

2 Powdd podjecia dziatan naprawczych w zakresie bezpieczenstwa w
terenie (FSCA)*

2 1. Opis problemu zwigzanego z produktem*

Stwierdzono, ze niektore trzpienie wsporcze dla lampy rentgenowskiej zamontowanej na
Column iC wyprodukowane w okresie od kwietnia 2014 r. do marca 2021 r. mogg mie¢
niezgodnosc¢ spawu ze wzgledu na wymiar grubosci spoiny.

2 2. Zagrozenie powodujgce utworzenie FSCA*

W najgorszym przypadku spaw moze pekngc¢, a lampa rentgenowska + kolimator moga
spas¢, uderzajac w pacjenta lub operatora.

2 3. Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu

Prawdopodobienstwo upadku grupy lampa rentgenowska + kolimator z powodu pekniecia
spawu jest uwazane za ,Sporadyczne”

2 4. Przewidywane zagrozenie dla pacjenta/uzytkownikow

Zidentyfikowanym zagrozeniem dla pacjenta/uzytkownika jest: Zagrozenie mechaniczne
(zderzenie, scisniecie) z powodu upadku grupy lampa rentgenowska + kolimator z
powodu pekniecia spawu.

Ryzyko ma poziom waznoséci ,Powazne” i prawdopodobienstwo ,Nieprawdopodobne”.

2 5. Dalsze informacje pomocne w okresleniu problemu

1. Tylko jeden przypadek pekniecia spawu miat miejsce na zainstalowanych urzadzeniach
bez udziatu pacjenta lub operatora.

2. Zanim trzpien catkowicie odtgczy sie od ptyty, do ktoérej jest przyspawany, zaczyna sie
obraca¢ wewnatrz plyty, co powoduje utrate centrowania wigzki promieniowania
rentgenowskiego, ktora jest tatwo wykrywalna przez operatora.

2 6. Kontekst problemu

Sprawdzajgc czesci pobrane z magazynu, znalezlisSmy kilka czesci z rozmiarem grubosci
spoiny 2mm zamiast 4mm.
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ZidentyfikowaliSmy okres produkcji watéow, w ktéorym czesci mogty by¢ objete
niezgodnoscia, wiec dziatania terenowe sg skierowane do jednostek wyprodukowanych z
watami wyprodukowanymi w tym okresie.

W ramach dziatan naprawczych wszystkie znajdujgce sie w magazynie czesci niezgodne
Zz wymaganiami zostaty przerobione w celu wykonania zgodnego spawania.

W ramach dziatan zapobiegawczych, poziom prébkowania Kontroli na wejsciu dla
spawania watdéw zostat zwiekszony do 100%.

2 7. Inne informacje dotyczace FSCA

Nie dotyczy

3. Rodzaj dziatania majacego na celu ograniczenie ryzyka*

3. | 1. Dziatania do wykonania przez uzytkownika*

Zidentyfikowac urzgdzenie [0 Umiesci¢ urzgdzenie w kwarantannie
Zwrdci¢ urzadzenie 1 Zeztomowac urzgdzenie

1 Modyfikacja/kontrola urzgdzenia na miejscu

U Przestrzeganie zalecen dotyczgcych postepowania z pacjentem

1 Zwrécenie uwagi na zmiane/wprowadzenie w zycie Instrukcji Uzytkowania (IFU)
Inne L] Brak

Zwréci¢ sie do inzyniera serwisu o wykonanie czynnosci opisanych w nocie
serwisowej NIM004-2021e.

3. | 2. Do kiedy dziatanie powinno jak najszybciej
zosta¢ zakonczone?
3. | 3. Szczegdlne warunki dotyczace: Diagnostyczne urzgdzenie obrazujgce

Czy zalecana jest dalsza obserwacja pacjentow lub przeglad wczesniejszych wynikow badan?
Nie
Problem ten nie ma wptywu na juz wykonane zdjecia

3. | 4. Czy odpowiedz klienta jest wymagana? * Tak
(Jesli tak, nalezy zatgczy¢ formularz okreslajgcy termin
zwrotu)
3. | 5. Dziatania podejmowane przez producenta
[J Usuniecie produktu X Modyfikacja/kontrola urzgdzenia na miejscu
[J Aktualizacja oprogramowania 0 Zmiana IFU lub etykiety
J Inne [J Brak
Dziatania bedg wykonywane przez Dystrybutora / Importera zgodnie z notg serwisowg NIM004-2021
3 | 6. Do kiedy dziatanie powinno do dnia 31 maja 2022
zosta¢ zakonczone?
3. | 7. Czy FSN musi by¢ przekazywany Nie

pacjentowi/uzytkownikowi kohcowemu?

3 | 8. Jesli tak, to czy producent dostarczyt dodatkowe informacje przeznaczone dla
pacjenta/uzytkownika bez nadzoru lekarza w liscie/arkuszu informacyjnym dla
pacjenta/uzytkownika bez nadzoru lekarza lub uzytkownika nieprofesjonalnego?

Wybraé¢ element. Wybra¢ element.
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4. Informacje ogdlne*

Typ FSN* Nowy

e
N —

W przypadku zaktualizowanego Nie dotyczy
FSN, numer referencyjny i data
poprzedniego FSN

4. | 3. W przypadku uaktualnionego FSN nalezy wprowadzi¢ nowe informacje w

nastepujacy sposob:
Nie dotyczy
4. |4. Dalsze porady Ilub informacje Nie
spodziewane juz w nastepnych
FSN? *
5. Jesli oczekuje sie dziatan nastepczych FSN, do czego ma sie odnosi¢ kolejna
4 porada:
Nie dotyczy
6. Przewidywane ramy czasowe dla Nie dotyczy
4 dziatan nastepczych FSN

4. | 7. Informacje producenta
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajdujg sie na stronie 1 niniejszego FSN)

a. Nazwa firmy Villa Sistemi Medicali S.p.A.
b. Adres via delle Azalee 3 - 20090 Buccinasco (Ml) -
WEOCHY

c. Adres strony internetowe;j Konieczne tylko wtedy, gdy nie jest to widoczne na
papierze firmowym.

4. | 8. O niniejszym komunikacie do klientow zostat poinformowany witasciwy organ
regulacyjny w Panstwa kraju. *

4. | 9. Lista zatgcznikow/zatgcznikow: 1. Nota serwisowa NIM004-2021

2. Formularz odpowiedzi Dystrybutora i
Uzytkownika

3. Lista jednostek, ktérych dotyczy problem

4. | 10. Nazwisko/Podpis Paolo Casagrande Santin
Kierownik ds. Zapewnienia Jakosci

P EVAN

Rozpowszechnianie powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa

Niniejsze powiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére powinny by¢ o tym
poinformowane w ramach danej organizacji lub w kazdej organizacji, do ktorej przekazano
urzadzenia, ktérych moze dotyczy¢ problem. (W zaleznos$ci od potrzeb)

Prosimy o przekazanie niniejszego powiadomienia do innych organizacji, na ktére to dziatanie
ma wptyw. (W zaleznosci od potrzeb)

Prosimy o informowanie o tym powiadomieniu i wynikajacych z niego dziataniach przez
odpowiedni okres, aby zapewni¢ skutecznos¢ dziatan naprawczych.

Prosimy o zgtaszanie wszelkich incydentéw zwigzanych z urzgdzeniami producentowi,
dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi, a takze, w stosownych przypadkach, wiasciwemu
organowi krajowemu, poniewaz umozliwia to uzyskanie waznych informacji zwrotnych.*

Uwaga: Pola oznaczone * sg uwazane za niezbedne dla wszystkich FSN. Pozostate sg
opcjonalne.
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Zatacznik 1

Nota serwisowa NIM04-2021



FSN Ref: M21031-1 FSCA Ref: M21031-1

Nota serwisowa

N. NIM0O4-2021

Data: 3 listopada 2021

Temat: Weryfikacja lutowania stykow
Adresaci: Dealerzy firmy Villa systemow

Moviplan iC, w tym Column iC

Wyposazenie: Column iC

OPIS

W niniejszej nocie informujemy, ze niektore rurowe trzony wsporcze montowane w
urzadzeniach Column iC wyprodukowane w okresie od kwietnia 2014 do marca 2021
moga miec niezgodne spawanie ze wzgledu na wymiar grubosci spoiny.

W przypadku znalezienia tego typu spoiny, konieczna jest wymiana wspornika rury.

Dla odniesienia, poniej przedstawiono rodzaj weryfikacji, ktora nale® przeprowadzic
w terenie na zamontowanych urzadzeniach, gdzie widoczna jest, bez demontau
lampy rentgenowskiej, ronica pomiedzy prawidtowym spawem, ktory powinien
mie¢ gruboSc spoiny okoto 4 mm, a spawem niezgodnym

Nota serwisowa NIM04-2021 Strona1z9
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Dla lepszego zrozumienia, ponizej przedstawiamy roznice pomiedzy spawem
prawidtowym (zielona strzatka) a spawem niezgodnym (czerwona strzatka).

W przypadku, gdy konieczna jest wymiana, kod czeSci zamiennej to:

- trzon kod 5288701200 dla Column iC:

Nota serwisowa NIM04-2021 Strona2z9
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Procedura wymiany

Usunac plastikowa gorna pokrywe Column iC,

54884107 XX

Nota serwisowa NIM04-2021 Strona3z9



N FSN Ref: M21031-1 FSCA Ref: M21031-1

Zdjacpokrywy podstawy

Nota serwisowa NIM04-2021 Strona4z9



N FSN Ref: M21031-1 FSCA Ref: M21031-1

Zdjac ostony boczne

56894001XX

Nota serwisowa NIM04-2021 Strona5z9
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Przesunac gorng czesc pojemnika przeciwwagi, w zaleznosci od modelu, mocowanie
moze byc z przodu za pomoca dwoch srub M6 w odpowiednich otworach lub z boku za
pomocg dwoch srub M5,

Nota serwisowa NIM04-2021 Strona6z9
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Odkrecic dwie Sruby mocujace pakiet rur
| wyciagnac pakiet rur

Zwrocic uwage na aktualng pozycje sworznia, aby umiescic nowy sworzen w tej same;
pozycji

Nota serwisowa NIM04-2021 Strona8z9



N FSN Ref: M21031-1 FSCA Ref: M21031-1

Odkrecic dolna Srube i wyjac zaokraglone Sruby w celu wyjecia sworznia wspornika
rury

WymieniC sworzen i zamontowacC nowy w tej samej pozycji, a nastepnie dokrecic srube
pozycjonujaca.

Zamontowac pakiet rur i, uzywajac pecherzykow powietrza, porownac obrot rur z
pofozeniem ramienia, a nastepnie dokrecic Sruby

Usunac sruby zabezpieczajace i przed zamontowaniem bocznych oston kolumny
sprawdziC ustawienie wigzki promieniowania rentgenowskiego na receptorze obrazu

£ Sera

Villa Sistemi Medicali

Via Delle Azalee, 3 - 20090 Buccinasco- Mediolan - WEOCHY
telefon: +39 02 48859288; faks: +39 02 48859222

e-mail: service_support@villasm.com

Nota serwisowa NIM04-2021 Strona9z9
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Zatacznik 2

Formularze odpowiedzi Dystrybutora i Uzytkownika



Formularz odpowiedzi

Wyd. 1: Lipiec 2018

FSN Ref: M21031-1 FSCA Ref: M21031-1

Dystrybutora/Uzytkownika

1. Informacja o powiadomieniu dotyczacym bezpieczenstwa (FSN)

Numer referencyjny FSN* M21031-2
Data FSN* 3 listopada 2021
Nazwa produktu/urzgdzenia* Column iC
Kod(y) produktu ;

3
Numer(y) partii/seryjny(e) ;

3

2. Informacje na temat dystrybutora/importera

Nazwa firmy*

Numer konta

Adres*

Adres wysytki, jesli inny niz powyzej

Nazwisko osoby kontaktowej*

Tytut lub stanowisko

Numer telefonu*

Email*

3. Zwrotne potwierdzenie do nadawcy

Email

p.casagrande@yvillasm.com;
vsmservice@villasm.com

Infolinia dla dystrybutoréw/importerow

Adres pocztowy

Villa Sistemi Medicali S.p.A.
via delle Azalee 3,
20090 Buccinasco (MI), WLOCHY

do wiadomosci Paolo Casagrande Santin

Portal internetowy

Ostateczny termin zwrotu formularza
odpowiedzi dla dystrybutora/importera*®

31 maja 2022

Formularz odpowiedzi dystrybutora/importera

Strona1z2


mailto:p.casagrande@villasm.com
mailto:vsmservice@villasm.com

Wyd. 1: Lipiec 2018
FSN Ref: M21031-1

FSCA Ref: M21031-1

4. Dystrybutorzy/mporterzy (Zaznaczy¢ wszystkie, ktére majg zastosowanie)

*Potwierdzam otrzymanie,
przeczytanie i zrozumienie
Powiadomienia dotyczgcego
bezpieczenstwa.

Wypetnia Dystrybutor/Importer lub wpisa¢ Nie
dotyczy

Sprawdzitem stan magazynowy i
poddatem go kwarantannie

Dystrybutor/Importer wpisuje ilos¢ i date

Zidentyfikowatem klientéw, ktorzy
otrzymali lub mogli otrzymac to
urzadzenie

Zatgczytem liste klientow

Poinformowatem zidentyfikowanych
klientdw o niniejszym FSN

Data powiadomienia:

Otrzymatem potwierdzenie
odpowiedzi od wszystkich
zidentyfikowanych klientow

Zwrécitem urzadzenia, ktérych to
dotyczy - wpisac liczbe zwréconych
urzadzen i date zakohczenia.

Dodac¢ ilo$¢, numer partii/serii/date zwrotu (te same
informacje, ktére wymagane sg w formularzu
odpowiedzi klienta)

Zniszczytem urzadzenia, ktorych to
dotyczy - wpisac liczbe
zniszczonych urzgdzen i date
zakohczenia.

Dodac¢ ilo$¢, numer partii/serii/date zwrotu (te same
informacje, ktére wymagane sg w formularzu
odpowiedzi klienta)

Ani ja, ani zaden z moich klientéw
nie posiada na stanie urzadzen,
ktérych dotyczy problem

O 0O 0O OO0 OO O

Czytelny podpis* Wstawi¢ czytelng nazwe dystrybutora/importera
Podpis* Wstawi¢ podpis dystrybutora/importera
Data *

Pola obowigzkowe oznaczone sg symbolem *

Wazne jest, aby Panstwa organizacja podjeta dziatania wyszczegdlnione w FSN i

potwierdzita otrzymanie FSN.

Odpowiedz Panstwa organizacji stanowi dowdd, ktéry jest nam potrzebny do
monitorowania postepdw dziatan naprawczych.

Formularz odpowiedzi dystrybutora/importera
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Wyd. 1: Lipiec 2018
FSN Ref: M21031-1 FSCA Ref: M21031-1

Formularz odpowiedzi klienta

1. Informacja o powiadomieniu dotyczacym bezpieczenstwa (FSN)

Numer referencyjny FSN* M21031-2
Data FSN* 3 listopada 2021
Nazwa produktu/urzgdzenia* Column iC

Kod(y) produktu
Numer(y) partii/seryjny(e)

2. Informacje dotyczace klienta
Numer konta

*

Nazwa organizacji ochrony zdrowia

Adres organizacji*

Departament/jednostka

Adres wysyiki, jesli inny niz powyze;j

Nazwisko osoby kontaktowej*

Tytut lub stanowisko

Numer telefonu*

Email*

3. Dziatanie klienta podjete w imieniu Organizacji ochrony zdrowia

D Potwierdzam otrzymanie | Wypetnia klient lub wpisa¢ Nie dotyczy
Powiadomienia
dotyczacego
bezpieczenstwa oraz, ze
przeczytatem i
zrozumiatem jego tresc.
D Wykonatem wszystkie Woypetnia klient lub wpisa¢ Nie dotyczy
czynnosci wymagane
przez FSN.
D Informacje i wymagane Wypetnia klient lub wpisa¢ Nie dotyczy
dziatania zostaty podane
do wiadomosci
wszystkich wiasciwych
uzytkownikéw i
wykonane.
D Zwrécitem urzadzenia, llos¢: Partia/numer seryjny: | Data zwrotu (DD/MM/RR):
ktérych to dotyczy -
wpisac liczbe

llos¢: Partia/numer seryjny: | Data zwrotu (DD/MM/RR):

Formularz odpowiedzi klienta Strona1z2
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zwrdconych urzadzen i Nie Uwagi:
date zakonczenia. dotyczy
D Zniszczytem urzgdzenia, | llos¢: Partia/numer seryjny:
ktérych to dotyczy - _ : —
wpisac |iCZbe llosé Partia/numer seryjny:
3n[[szczr()n)'/ch ur_zadzen I e Uwag:
ate zakonczenia. dotyczy

D Nie ma urzadzen, ktorych
dotyczy problem,

dostepnych do

zwrotu/zniszczenia

Wypetnia klient lub wpisa¢ Nie dotyczy

D Inne dziatanie (okreslic):

D Nie posiadam urzadzen,
ktérych dotyczy problem.

Wypetnia klient lub wpisa¢ Nie dotyczy

D Mam pytanie, prosze o
kontakt (np. koniecznosé
wymiany produktu).

Klient podaje dane kontaktowe, jesli sg inne niz powyzej oraz krotki
opis zapytania

Czytelny podpis* Wpisa¢ czytelng nazwe kllienta
Podpis* Wpisac podpis klienta
Data *

4. Zwrotne potwierdzenie do nadawcy

Email

p.casagrande@yvillasm.com;
vsmservice@villasm.com

Infolinia dla klientow

Wstepnie wypetniony przez
producenta/nadawce/odbiorce

Adres pocztowy

Villa Sistemi Medicali S.p.A.

via delle Azalee 3, 20090 Buccinasco (M),
WLOCHY

do wiadomosci Paolo Casagrande Santin

Portal internetowy

Wstepnie wypetniony przez
producenta/nadawce/odbiorce

Faks

+39 02 48859 303; +39 02 48859 222

Termin odestania formularza odpowiedzi
klienta*

31 maja 2022

Pola obowigzkowe oznaczone sg symbolem *

Wazne jest, aby Panstwa organizacja podjeta dziatania wyszczegolnione w FSN i

potwierdzita otrzymanie FSN.

Odpowiedz Panstwa organizacji stanowi dowdd, ktéry jest nam potrzebny do
monitorowania postepdw dziatan naprawczych.

Formularz odpowiedzi klienta
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Zalacznik 3

Urzadzenia, ktérych to dotyczy (uporzadkowane wedtug

numerow seryjnych)

numer czesci nr seryjny
9788153200 15050007
9788030100 15050008
9788030100 15060009
9788153200 15070010
9788211100 15100016
9788030100 15110017
9788153200 16070018
9788030100 16070019
9788030100 16120031
9788153200 17040035
9788030100 17060036
9788153200 17070037
9788153200 17100040
9788030100 17120044
9788153200 18010047
9788153200 18040049
9788133200 18060054
9788030100 18120068
9788030100 18120069

Lista jednostek, ktorych dotyczy problem

FSN Ref: M21031-1

FSCA Ref: M21031-1

numer czesci nr seryjny
9788030100 19010070
9788193200 19050073
9788193200 19050074
9788031100 19070080
9788133200 19090081
9788153200 20020094
9788153200 20070115
9788153200 20100125
9788153200 20100126
9788153200 20110130
9788153200 20110131
9788153200 20110132
9788153200 20110133
9788030100 20120134
9788030100 21010136
9788030100 21020138
9788153200 21020139
9788153200 21030140
9788153200 21030141
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