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PILNA INFORMACJA O BEZPIECZENSTWIE

Szanowni Klienci,

Celem niniejszej pilnej informacji o bezpieczenstwie jest poinformowanie uzytkownika o:

problemie, jaki wystgpit w naszym produkcie oraz o okolicznosciach, w ktéorych moze
wystepowacd

dziataniach, jakie klient/uzytkownik powinien wykonac, aby zapobiec ryzyku dla pacjentéw lub
uzytkownikéw

dziataniach, jakie planuje firma Agfa NV, aby naprawié ten problem

1. Informacja o urzadzeniach, ktérych dotyczy problem

1.1 Typ(y) urzadzenia*
Cyfrowy radiograficzny system rentgenowski DR 800
Opis produktu jest dostepny na naszej stronie internetowej
DR 800 (https://medimg.agfa.com/main/direct-radiography/dr-800/)
1.2 Nazwa(y) handlowa(e)
DR 800
1.3 Unikalny(e) identyfikator(y) urzadzenia (B-UDI)
05414904272824
1.4 Podstawowy cel kliniczny urzadzenia/urzadzen*
System DR 800 jest urzgdzeniem rentgenowskim. Stuzy do ogoinych zastosowan
radiograficznych i dynamicznych. System DR 800 moze by¢ uzywany przez wykwalifikowane
osoby w srodowisku radiologicznym do uzyskiwania i przesytania statycznych i dynamicznych
obrazow rentgenowskich. System DR 800 nie jest przeznaczony do zastosowan
mammograficznych.
1.5 Numer(y) modelu/katalogowy/czesci urzadzenia*
Numer typu: 6010/200
2. Przyczyna pilnej informacji o bezpieczenstwie (FSCA)
2.1 Opis problemu z produktem*
W okreslonych warunkach podczas badar przy uzyciu fluoroskopii wystepujg nieprawidtowe
obliczenia jednostki ,dawka/minuta”
2.2 (Potencjalne) zagrozenie*
Zagrozenie napromieniowania
2.3 Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu
Problem bedzie wystepowac, jezeli spetnionych zostanie kilka warunkéw wstepnych:
1) Badanie przy uzyciu fluoroskopii
2) WYLACZONY tryb ABS
3) Reczna zmiana szybkos$ci klatek
Problem wystepuje tylko wtedy, gdy szybko$¢ klatek zostanie zmieniona po wytgczeniu trybu
ABS.
Taka sytuacja rzadko sie zdarza, ale teoretycznie jest mozliwa.
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2.4 Przewidywane zagrozenia dla pacjenta/uzytkownikéw

W najgorszym przypadku wyzsze niz wiadciwe napromieniowanie podczas radiologii
dynamicznej

3. Typ dziatania w celu zminimalizowania zagrozenia

3.1 Dziatania do wykonania przez uzytkownika*

[] Zidentyfikowac urzadzenie [ Podda¢ urzadzenie kwarantannie 1 Zwrdcic
urzadzenie [ Zniszczy¢ urzadzenie

[ Modyfikacja/inspekcja urzadzenia w miejscu uzytkowania
[ Przestrzegac zalecen dotyczacych zarzgdzania informacjami o pacjencie
Zapoznac sie z poprawka/wdrozeniem nowej instrukcji obstugi (IFU)

O Inne O Brak

Przekaza¢ dodatkowe informacje o zidentyfikowanych dziataniach.

Aby uniknaé problemu, nalezy zawsze uzywaé urzadzenia w trybie automatycznym
(ABS=0ON)

3.2 Czy wymagana jest odpowiedz klienta? * Nie

3.3 Dziatania do wykonania przez producenta

1 Wycofanie produktu z eksploatacji 0 Modyfikacja/inspekcja urzadzenia w miejscu
uzytkowania
Aktualizacja oprogramowania 1 Zmiana IFU lub etykietowania

U Inne 1 Brak

Przekaza¢ dodatkowe informacje o zidentyfikowanych dziataniach.

W niedalekiej przysztosci w celu rozwigzania problemu firma Agfa wyda nowe
oprogramowanie

4. Informacje ogdlne

4.1 Typ informacji o bezpieczenstwie* Nowa

4.2 Dalsze porady lub wskazéwki, Nie
ktorych mozina sie spodziewaé w
ramach pilnych informacji o
bezpieczenstwie? *
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4.3

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

5. Przekazywanie tej informacji o bezpieczenstwie

Niniejszg informacje nalezy przekazac wszystkim osobom zainteresowanym w Paristwa
placowce 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 (stosowanie do sytuacji).

Prosimy podtrzymywaé w swojej placdwce swiadomos¢ istniejgcych zagrozen i wynikajgcych
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 wspétprace.

W przypadku jakichkolwiek zapytan dotyczgcych tej sprawy prosimy o skontaktowanie sie z lokalng
organizacjg Agfa NV:

Z powazaniem,

Paul Merckx, Gtéwny dyrektor QARA

P

Agfa NV

Septestraat 27, 2640 Mortsel

Belgia
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Formularz odpowiedzi klienta

1. Pilna informacja o bezpieczenstwie (FSN)

Numer referencyjny FSN* PRB2000435
Data FSN* Marzec 2020
Nazwa produktu/urzadzenia* DR 800

2. Informacje o kliencie

Numer konta

Nazwa placéwki 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 placéwki opieki zdrowotnej

D Potwierdzam odbiér pilnej
informacji o bezpieczenstwie oraz
ze zapoznatem/zapoznatam sie i
rozumiem jej tresc.

)

Wypetnia klient lub wpisac¢ ,,Nie dotyczy”

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

4

Wypetnia klient lub wpisac¢ ,,Nie dotyczy”

D Informacje i wymagane dziatania
zostaty podane do wiadomosci
wszystkich odpowiednich
uzytkownikéw i wykonane.

4

Wypetnia klient lub wpisac¢ ,,Nie dotyczy”

D Nie posiadam zadnych urzadzen,
ktdrych dotyczy problem.

4

Wypetnia klient lub wpisac ,,Nie dotyczy”

Imie i nazwisko drukowanymi literami*

Miejsce na imie i nazwisko klienta

Podpis*

Miejsce na podpis klienta

Data*

4.
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5. Zwrot potwierdzenia dla nadawcy
E-mail Wstepnie wypetnione przez
producenta/nadawce/wnioskodawce
Infolinia dla klientow Wstepnie wypetnione przez
producenta/nadawce/wnioskodawce
Adres pocztowy Wstepnie wypetnione przez
producenta/nadawce/wnioskodawce
Portal internetowy Wstepnie wypetnione przez
producenta/nadawce/wnioskodawce
Faks Wstepnie wypetnione przez
producenta/nadawce/wnioskodawce
Ostateczny termin zwrotu formularza Wstepnie wypetnione przez
odpowiedzi klienta* producenta/nadawce/wnioskodawce

Pola obowigzkowe zostaly oznaczone gwiazdka (*)

Wazne jest, aby Panstwa placdwka potwierdzita odbidr i podjeta dziatania
okreslone w pilnej informacji o bezpieczenstwie.

Odpowiedz ze strony Panstwa placowki stanowi podstawe dla monitorowania
postepu dziatan naprawczych.
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