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Cadwell Industries, Inc.
17.05.2024

PILNE: WYCOFANIE WYROBU
MEDYCZNEGO
Modut korowy IOMAX

(1) Uwaga dia dystrybutora:

Drogi dystrybutorze urzadzen,
(2) Cel tego pisma

Firma Cadwell Industries, Inc. dobrowolnie wycofuje ograniczong liczbe modutéw korowych Cascade
IOMAX (190296-200) wyprodukowanych w okresie od 15.02.2024 r. do 7.05.2024 r.

IOMAX™ jest elektroneurodiagnostycznym wyrobem medycznym, stuzgcym do pomiaru i
wyséwietlania sygnatow elektrycznych generowanych przez uktad nerwowy. Umozliwia akwizycje
danych niezbednych do przeprowadzenia badarn EMG, EP i EEG. System IOMAX™ jest
przeznaczony do stosowania przez personel przeszkolony do wykonywania planowanych badarn.
System jest wykorzystywany gtéwnie w warunkach klinicznych i/lub szpitalnych do diagnozowania
zaburzen neurologicznych. Umozliwia takze akwizycje danych niezbednych do $rédoperacyjnego
monitorowania drég nerwowych podczas zabiegéw chirurgicznych. System jest przeznaczony do
stosowania w czasie trwania zabiegu chirurgicznego oraz do badan przedoperacyjnych i
pooperacyjnych.

W wyniku awarii zwiazanej z tym wycofaniem moze doj$¢ do powaznych obrazen i/lub
Smierci.
Posiadamy raporty o zerowej liczbie zgonéw i powaznych obrazei.

(3) Powod dobrowolnego wycofania:

Wada produkcyjna niektérych zespotéw ptytek drukowanych (PCBA) w ramach jednej partii PCBA
moze spowodowaé uszkodzenie innych elementéw wewnetrznych podczas montazu, co moze
skutkowaé niezamierzong stymulacjg elektryczng podczas stosowania stymulatora
przezczaszkowego i stymulatora niskoprgdowego podczas tej samej procedury.
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Moduty korowe IOMAX wyprodukowane w okresie od 15.02.2024 r. do 7.05.2024 r. mogty zostac
wystane z wadliwg ptytkg drukowana.

Czestosc¢ awarii i skarg: Do chwili obecnej zgloszono jedng skarge.
Zdarzenia niepozadane: Dotychczas nie zgtoszono zadnych dziatar niepozadanych.
(4) Zagrozenie dla zdrowia:

4a) Niezamierzona stymulacja elektryczna moze skutkowaé btedng diagnozg i/lub oparzeniami
pacjenta.

4b) Problem moze nie by¢ wykrywalny przez uzytkownika. Problem mozna wykry¢ dopiero po
demontazu urzgdzenia, ktdry moze zostaé¢ wykonany wyiacznie przez firme Cadwell Industries, Inc.

(5) Dziatania, ktore powinien podjac klient/uzytkownik:

Natychmiast zaprzesta¢ uzywania urzadzenia i zwréci¢ wszystkie zidentyfikowane urzadzenia
firmie Cadwell Industries, Inc.

Prosimy o wypetnienie zataczonego formularza odpowiedzi i odestanie go poczta elektroniczng na
adres guality@cadwell.com.

Prosimy o rozpowszechnienie tej informacji wérdd wszystkich oséb, ktore potrzebujg takiej wiedzy w
Panstwa organizacji lub w dowolnej organizaciji, ktérej mogli Paristwo przekaza¢ modut korowy
IOMAX.

(6) Informacje dotyczace identyfikacji i dystrybucji wyrobu:

Tabela informacji o wyrobie i dystrybucji
Numer seryjny Numer zamdwienia sprzedazy Data wysyiki
19029603AA0324007
19029603AA0424010

(7) Dziatania podjete przez firmg¢ Cadwell:

Cadwell Industries, Inc. wycofuje, sprawdza i wymienia lub naprawia wszystkie wadliwe urzadzenia z
terenu.

(8) Zatacznik:
Formularz potwierdzenia i wymiany produktu (oddzielny arkusz)

Autoryzacja przez:
Imie i nazwisko: Becky Corral
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Podpis: 5 OIC h"LL S

Tytut Dyrektor, QARA

Dziatania niepozadane lub problemy z jakoscig wystepujace podczas stosowania tego produktu
mozna zgtasza¢ do programu zgfaszania zdarzen niepozadanych MedWatch FDA za posrednictwem
Internetu, pocztg lub faksem.

ODPOWIEDZ NA ZWROT WYROBU MEDYCZNEGO

Formularz potwierdzenia i wymiany produktu
Odpowiedz jest wymagana

Informacje o dystrybutorze:

Modut korowy IOMAX

Przeczytatem i rozumiem instrukcje zawarte w pi$mie o wycofaniu produktu z dnia 17.05.2024 r.
Tak ____

Czy byly jakie$ zdarzenia niepozadane powigzane z wycofywanym produktem? Tak ___ Nie

Jesli tak, nalezy wyjasnic:

Tabela z informacjami o wycofanym produkcie
Numer seryjny W magazynie* W dystrybucji**
19029603AA0324007
19029603AA0424010

*Nalezy zaznaczy¢ w tej kolumnie, jezeli urzadzenie jest w Paristwa posiadaniu
**Nalezy zaznaczy¢ w tej kolumnie, jezeli urzadzenie zostato przekazane klientowi

Woszystkie urzadzenia zostana niezwiocznie zwrdcone. W przypadku urzadzen w dystrybucii prosimy o
natychmiastowy kontakt z klientami w celu koordynowania zwrotu urzadzenia do firmy Cadwell.

Aby uzyskaé instrukcje dotyczace zwrotu i wymiany lub naprawy, prosimy o kontakt pod
adresem johnk@cadwell.com
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Zidentyfikowatem i powiadomitem moich klientéw, do ktérych wystano lub mogto zostac wystane to
urzadzenie, a takze uzyskam i zwréce urzadzenia do Cadwell Industries, Inc.

Potwierdzenie odbioru Data

Nazwisko/tytut
Telefon
Adres e-mail

Wypetniony formularz nalezy wysfa¢ na adres quality@cadwell.com
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Nr ref. FSN: CW002

Pilne powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa (FSN)
Modut korowy IOMAX

{. Informacje.na temat wadliwych wyrobdow*
1. Typy wyrobow*

Monitor $érodoperacyjny Cascade IOMAX™ umozliwia pomiar i wy$wietlanie sygnatow
elektrycznych generowanych przez nerwy obwodowe, migsnie i centrainy uktad
nerwowy. Jest wyposazony w pulsoksymetr do wykrywania i wy$wietlania tetna oraz
poziomu SpO2 w koriczynach. System IOMAX umozliwia akwizycje, wyswietlanie i
przechowywanie danych fizjologicznych generowanych samoistnie lub wywotanych
przez precyzyjnie zdefiniowane bodZce. Jest przeznaczony do wykorzystania w
klinicznej ocenie stanu neurofizjologicznego, do przedoperacyjnej i pooperacyjnej oceny
stanu neurofizjologicznego oraz do $rédoperacyjnego monitorowania drég nerwowych w
czasie rzeczywistym.

1. 2. Nazwa handlowa
| - | Modut Cortical Cascade IOMAX
1. 3. Niepowtarzalny identyfikator wyrobu (UDI-DI)
00840067100653
1% 4. Gioéwny cel kliniczny wyrobu*

IOMAX™ jest elektroneurodiagnostycznym wyrobem medycznym, stuzgcym do pomiaru
i wy$wietlania sygnatdw elektrycznych generowanych przez uktad nerwowy. Umozliwia
akwizycje danych niezbednych do przeprowadzenia badan EMG, EP i EEG. System
IOMAX™ jest przeznaczony do stosowania przez personel przeszkolony do
wykonywania planowanych badan. System jest wykorzystywany gtéwnie w warunkach
klinicznych i/lub szpitalnych do diagnozowania zaburzen neurologicznych. Umozliwia
takze akwizycje danych niezbednych do $rédoperacyjnego monitorowania drog
nerwowych podczas zabiegow chirurgicznych. System jest przeznaczony do stosowania
w czasie trwania zabiegu chirurgicznego oraz do badan przedoperacyjnych i
pooperacyjnych.

1. 5. Model wyrobu/numer katalogowy/numer czesci*
" 1190296-200
1. 6. Wersja oprogramowania
Nie dotyczy
1. 7. Zakres numerdw seryjnych lub numeréw partii wadliwych wyrobow
19029603AA0324007
19029603AA0424010
1. 8. Powigzane wyroby
Nie dotyczy
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Nr ref. FSN: CW002

2. Powdd podjecia dzialan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa
(FSCA)*
L i

2. 1. Opis problemu z produkiem™

Wada produkcyjna niektérych zespotow plytek drukowanych (PCBA) w ramach jednej
partii PCBA moze spowodowa¢ uszkodzenie innych elementéw wewnetrznych podczas
montazu, co moze skutkowaé niezamierzong stymulacjg elektryczng podczas
stosowania stymulatora przezczaszkowego i stymulatora niskopragdowego podczas tej
samej procedury.

2. 2. Zagrozenie prowadzace do FSCA*

Niezamierzona stymulacja elektryczna moze skutkowac btedng diagnozg i/lub
oparzeniami pacijenta.

2. 3. Prawdopodobienstwo wystapienia problemu

Prawdopodobienstwo wystgpienia zdarzen niepozadanych w wyniku niezamierzonej
stymulacji elektrycznej jest prawdopodobne lub mniejsze, biorgc pod uwage, ze nie ma
gwarangji, ze niezamierzona stymulacja spowoduje zdarzenie niepozadane i nie mozna
wykazaé, ze urzgdzenia naruszajg przepisy.

Jednakze, biorgc pod uwage, ze nie mozna ustali¢ prawdopodobieristwa naruszenia
przepiséw przez okreslone urzadzenia, prawdopodobieristwo uznano za
prawdopodobne na podstawie zarzadzania ryzykiem w odniesieniu do nieograniczonych
zagrozen.

2. 4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownika

Potencjalng szkodg jest niewtasciwa diagnoza i/lub oparzenia. Potencjalna szkoda jest
odpowiednio minimalizowana przez opcje kontroli ryzyka opisane w dokumencie
dotyczgcym zarzgdzania ryzykiem firmy Cadwell w przypadku urzadzen bez wady, ale
nie mozna zagwarantowac ich skutecznosci w urzadzeniach z wadg.

Stopien zagrozenia wynikajacego z niewlasciwej diagnozy lub oparzef nie jest znany,
ale moze obejmowaé powazne niekorzystne konsekwencje dla zdrowia.

2. 5. Dalsze informacje pomocne w scharakteryzowaniu problemu
Brak.
2. 6. Ogolne informacje o problemie

Skarga pojedynczego klienta dotyczaca pojedynczego urzadzenia doprowadzita do
ogledzin przedmiotowego urzgdzenia. Wéwczas stwierdzono wade fabryczng. Dalsza
kontrola innych urzadzen i partii ptytek oraz brak wczesniejszych skarg sktadanych
przez klientéw ograniczyty problem do pojedynczej partii zespotéw ptytek drukowanych
(PCBA). Wada, o ktorej mowa, wystepuje w okoto 42% PCBA w danej partii.

2. 7. Inne informacje istotne dla FSCA

Brak.
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Nr ref. FSN: Cwo02

. Rodzaj dzialania minimalizujgcego ryzyko*
1. Dzialania, kiore powinien podja¢ uzytkownik*

f.‘.r)

X Zidentyfikowaé wyréb O Umiesci¢ wyrob w kwarantannie & Zwrocic wyrob
[0 Zutylizowac¢ wyrob

O Modyfikacja/kontrola wyrobu w placowce

O Przestrzegac zalecen dotyczacych postepowania z pacjentem

O Zwréci¢ uwage na zmiany/uzupetnienia w instrukcji uzywania (IFU)
Inne O Brak

Zaprzestaé uzywania wyrobu i natychmiast go zwrécic.

3. | 2. Do kiedy nalezy wykonac Natychmiast
dziatanie?
| 3. | 3. Szczegdlne uwagi: Wybrac¢ element.

Czy zaleca sie obserwacje pacjentéw lub sprawdzenie wczesniejszych wynikoéw

pacjentow?
Nr
To wycofanie nie ma wplywu na poprzednie wyniki pacjentow.
3. | 4. Czy wymagana jest odpowiedz klienta? * Tak
(Jesli tak, zatgczony jest formularz z okresleniem terminu
zwrotu)

3. | 5. Dziatanie podejmowane przez producenta

X Usuniecie produktu O Modyfikacja/kontrola wyrobu w placowce
[0 Aktualizacja oprogramowania O Zmiana IFU lub oznakowania
Inne O Brak

Firma Cadwell dostarczy nowy wyréb lub naprawi wyréb istniejacy

3 | 6. Do kiedy nalezy wykonac Tak szybko, jak to mozliwe
dziatanie?
3. | 7. Czy wymagane jest przekazanie numeru FSN Nr

pacjentowifuzytkownikowi nienalezgcemu do fachowego
personelu medycznego?

3 | 8. Jeslitak, czy producent dostarczyt dodatkowe informacje odpowiednie dla
pacjenta/uzytkownika nienalezgcego do fachowego personelu medycznego w
pismiefarkuszu informacyjnym dla pacjenta/uzytkownika nienalezgcego do
fachowego personelu medycznego?

Wybra¢ element. Wybraé element.

Cadwell Industries, Inc. # 909/North Kellogg Street, Kennewick, WA 09336 4 1(800)1245-3001 4 PH: (509) 735-6481 4 Fax: (509) 783-6503

www.cadwell.com € www.estore.cadwell.com @ info@cadwell.com




£p CAD\VELL

Helpmg you help others
Nrref. FSN: Cwo02

4. Informacje ogodine*

4. | 1. Typ FSN* Nowe

4. | 2. W przypadku zaktualizowanego W stosownych przypadkach nalezy podac
FSN, numer referencyjny i data numer referencyjny i date poprzedniego
poprzedniego FSN numeru FSN

4. | 3. W przypadku zaktuallzowanego FSN nalezy podaé¢ nowe informacje w
nastepujgcy sposob:

Podsumowaé wszelkie kluczowe réznice w wadliwych wyrobach i/lub dziataniach, ktore
nalezy podjag.
4. | 4. Dalsze porady lub informacje, Jeszcze nie planowane
ktorych juz oczekuje sie w
kolejnym FSN? *
5. Jezeli oczekuje sie dalszych FSN, do czego maja sie odnosi¢ dalsze porady:

4 Np. postepowanie z pacjentami, modyfikacje wyrobu itp
6. Przewidywany harmonogram Zapewnienie aktualnych porad.
4 dalszych FSN

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

a. Nazwa firmy Konieczne tylko wtedy, gdy nie jest to widoczne na
papierze firmowym.
b. Adres Konieczne tylko wtedy, gdy nie jest to widoczne na

papierze firmowym.

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

4. | 8. Wtasciwy organ (regulacyjny) w Panstwa kraju zostat poinformowany o niniejszym
komunikacie skierowanym do klientéw. * Pismo o wycofaniu produktu i numer FSN
nalezy wystac do wszystkich wiasciwych organéw, ktorych to dotyczy, zgodnie z
ustaleniami lokalnego dystrybutora.

4. | 9. Lista dodatkéw/zatacznikéw: List o wycofaniu, formularz potwierdzenia
4. | 10. Imie i nazwisko/podpis Becky Corral, dyrektor QARA

:;BOE’ W”i"%n;fL
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Przekazanie niniejszego powiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa
Niniejsze powiadomienie nalezy przekazac wszystkim osobom w Panstwa organizacji lub
dowolnej organizacji, do kidrej przekazano potencjalnie wadliwe wyroby. (W stosownych
przypadkach)

Prosimy o przekazanie ninigjszego powiadomienia innym organizacjom, na ktére wpltywa to
dziatanie. (W stosownych przypadkach)

Prosimy pamietac o niniejszym powiadbmieniu i wynikajgcych z niego dziataniach przez
odpowiedni okres, aby zapewni¢ skutecznos¢ dziatan naprawczych.

Prosimy zgtaszaé wszystkie zdarzenia zwigzane z wyrobem producentowi, dystrybutorowi lub
lokalnemu przedstawicielowi oraz, jesli to konieczne, wiasciwemu organowi krajowemu,
poniewaz zapewnia to wazne informacije zwrotne.”

Uwaga: Pola oznaczone gwiazdka (*) sg uwazane za niezbedne w przypadku wszystkich
numeréw FSN. Inne sg opcjonalne.
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