&p CAD\VELL

Helplng you help others
Nr ref. FSN: Cw001

Data: 23/04/2024

Pilne powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
Modut korowy IOMAX

Do wiadomosci*: ELMIKO BIOSIGNALS

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

ELMIKO BIOSIGNALS Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia (sp. z 0.0.)
Sportowa 3 St. 05-822 Milanowek

POLSKA

Telefon: +48 (22) 644 3727
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Pilne powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa (FSN)
Modut korowy IOMAX

1. Informacje na temat wadliwych wyrobhdéw*
1. Typy wyrobow*

Monitor srédoperacyjny Cascade IOMAX™ umozliwia pomiar i wyswietlanie sygnalow
elekirycznych generowanych przez nerwy obwodowe, miesnie i centralny ukiad nerwowy.
Jest wyposazony w pulsoksymetr do wykrywania i wyswietlania tetna oraz poziomu SpO2
w konczynach. 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. Gtéwny cel kliniczny wyrobu*

IOMAX™ jest elektroneurodiagnostycznym wyrobem medycznym, stuzacym do pomiaru
i wyswietlania sygnatow 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 gléwnie w warunkach
klinicznych iflub szpitalnych do diagnozowania zaburzen neurologicznych. Umozliwia
takze akwizycje danych niezbednych do $rédoperacyjnego monitorowania drég
nerwowych podczas zabiegdw chirurgicznych. System jest przeznaczony do stosowania
W czasie trwania zabiegu chirurgicznego oraz do badan przedoperacyjnych i
pooperacyjnych.

. 5. Model wyrobu/numer katalogowy/numer czesci*

190296-200

1. 6. Wersja oprogramowania

Nie dotyczy

1 7. Zakres numerdw seryjnych wadliwych wyrobow

19029603AA 1223001

i 8. Powigzane wyroby

Nie dotyczy

2 Powdéd podjecia dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczeristwa (FSCA)*
2 1. Opis problemu z produktem*

W module korowym (nr kat. 190296-200) wykryto blad montazowy. Stwierdzono, ze
izolator modutu korowego, ktéry zapewnia bariere elektryczng miedzy plytkami
drukowanymi dla TCS-9, LCS i innymi czeéciami wewnetrznymi, jest niewlasciwie
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zainstalowany. |zolator zapewnia odstep pomiedzy elementami o znaczeniu krytycznym
dla bezpieczenstwa, a niewlasciwa instalacja nie zapewnia minimalnej szczeliny
pelzajgcej/powietrznej wymaganej do spetnienia normy IEC 60601-1. Moduly korowe
IOMAX wyprodukowane w okresie od 12.12.2023 r. do 15.02.2024 r. mogly zostac
wystane z niewlasciwie zamontowanym izolatorem.

2 2. Zagrozenie prowadzace do FSCA*

Jedli izolator zostanie zainstalowany niewtasciwie, mozliwe jest wystgpienie wyladowania
lukowego na polgczeniach pacjenta. Wynikajgcym z tego zagrozeniem dla pacjenta jest
niezamierzone porazenie prgdem. Problem nie jest wykrywalny przez uzytkownika.
Problem mozna wykry¢ dopiero po demontazu urzadzenia, ktory moze wykonad
wylgcznie firma Cadwell Industries, Inc.

2. 3. Prawdopodobieristwo wystgpienia problemu

Procedura testowa podczas produkcji modutu korowego IOMAX obejmuje testy
wytrzymalosci dielektrycznej wymagane przez Intertek, agencje bezpieczeristwa NRTL.
Procedura obejmuje réwniez badania pradu uplywowego pacjenta w granicach
okreslonych w normie IEC 60601-1. Wszystkie dostarczone moduty korowe IOMAX
przeszly testy produkcyjne. Nie zgtoszono zadnych incydentow zwigzanych z tym
problemem.

2. 4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownika

Nieznane. Nie mozna okresli¢ ryzyka dla pacjenta ze wzgledu na nieznane Zzrédta
przejSciowe inne niz sieciowe.

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

Firma Cadwell dowiedziata sie¢ o problemie po zbadaniu moduléw korowych, ktére nie
przeszly testow produkcyjnych przed wypuszczeniem na rynek. Dochodzenie wykazato
mozliwo$¢ odwréconego montazu izolatora.

2. 7. Inne informacje istotne dla FSCA

Brak.

3. Rodzaj dzialania minimalizujacego ryzyko*
3. | 1. Dzialania, ktére powinien podjaé¢ uzytkownik*

X Zidentyfikowaé wyréb [0 Umiescié¢ wyréb w kwarantannie
Zwrécié wyréb 0 Zutylizowaé wyréhb

[J Modyfikacja/kontrola wyrobu w placéwce

[ Przestrzegac zalecen dotyczacych postepowania z pacjentem

[0 Zwréci¢ uwage na zmiany/uzupelnienia w instrukgji uzywania (IFU)
Inne O Brak

Zaprzesta¢ uzywania wyrobu i natychmiast je zwrdécié.
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3. | 2. Do kiedy nalezy wykonac Natychmiast
dziatanie?
3. | 3. Szczegdlne uwagi: Wybra¢ element.

Czy zaleca sie obserwacje pacjentéw lub sprawdzenie wczesniejszych wynikéw

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

3. | 5. Dzialanie podejmowane przez producenta

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

Firma Cadwell dostarczy nowy wyréb lub naprawi wyréb istniejacy

3 | 6. Do kiedy nalezy wykona¢ Jak najszybcie]
dziatanie?
3. | 7. Czy wymagane jest przekazanie numeru FSN Nr

pacjentowi/uzytkownikowi nienalezgcemu do fachowego
personelu medycznego?

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

Wybraé element. Wybraé element.
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4. Informacje ogoine*

Typ FSN*

Nowe

W przypadku zaktualizowanego
FSN, numer referencyjny i data
poprzedniego FSN

W stosownych przypadkach nalezy podaé
numer referencyjny i date poprzedniego numeru
FSN

3. W przypadku zaktualizowanego FSN nalezy podaé nowe informacje w nastepujgcy
sposéb:
Podsumowaé wszelkie kluczowe réznice w wadliwych wyrobach i/llub dziataniach, ktore
nalezy podjac.
4. Dalsze porady lub informacje, Jeszcze nie planowane
ktorych  juz  oczekuje sie
w Kolejnym FSN? *
5. Jezeli oczekuje sie dalszych FSN, do czego majg sie odnosi¢ dalsze porady:
Np. postgpowanie z pacjentami, modyfikacje wyrobu itp
6. Przewidywany harmonogram Zapewnienie aktualnych porad.
dalszych FSN
7. Dane producenta

(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajdujg sig 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.

Wiasciwy organ (regulacyjny) w Panstwa kraju zostat poinformowany o niniejszym
komunikacie skierowanym do klientow. * Pismo o wycofaniu produktu i numer FSN
nalezy wystaé do wszystkich wiasciwych organow, ktérych to dotyczy, zgodnie
z ustaleniami lokalnego dystrybutora.

9.

Lista dodatkow/zalacznikow:

List o wycofaniu, formularz potwierdzenia

10. Imie i nazwisko/podpis

Becky Corral, dyrektor QARA

e U CI

Przekazanie niniejszego powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa

Niniejsze powiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w Paristwa organizacji lub
dowolnej organizacji, do ktérej przekazano potencjalnie wadliwe wyroby. (W stosownych
przypadkach)

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

Prosimy pamietaé o niniejszym powiadomieniu i wynikajgcych z niego dziataniach przez
odpowiedni okres, aby zapewni¢ skuteczno$¢ dziatar naprawczych.
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Prosimy zgtaszac¢ wszystkie zdarzenia zwigzane z wyrobem producentowi, dystrybutorowi lub
lokalnemu przedstawicielowi oraz, jesli to konieczne, wiasciwemu organowi krajowemu,
poniewaz zapewnia to wazne informacje zwrotne.*

Uwaga: Pola oznaczone gwiazdka (*) sg uwazane za niezbedne w przypadku wszystkich
numeréw FSN. Inne sg opcjonalne.
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Formularz odpowiedzi klienta — wymagana odpowiedz

29 .05.2024
Nr dziatania naprawczego: TT3732

Nr ref. FSN: CW002

Nazwa produktu:

Modut korowy IOMAX

W dniu 17.05.2024 otrzymatem powiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa od firmy Cadwell
Industries Inc., w ktérym Cadwell Industries Inc. oswiadcza, ze inicjuje dobrowolne wycofanie
ww. produktu.

Nalezy wypetni¢ formularz, nawet jesli nie posiada sie juz tych produktow. W przeciwnym razie
nie bedziemy mogli podjg¢ dalszych dziatan.

Informacje o kliencie

Imie i nazwisko klienta:

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej formularz:
Stanowisko:

Numer:

Adres e-mail:

Adres:

Miasto:

Kod pocztowy:

Kraj:

Jesli posiadajg Panstwo produkty, ktérych dotyczy ta informacja, prosimy o podanie
wymaganych informacje ponize;.

Numer seryjny produktu:

llosé:
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W przypadku przekazania opisanych produktéw do innych placéwek, prosimy o dodatkowe
podanie:

Nazwa obiektu:
Adres instytucji:
Osoba do kontaktu:

Numer seryjny produktu:

Przeczytatem i zrozumiatem dostarczone instrukcje i potwierdzam otrzymanie informacji o
bezpieczenstwie.

Wyrazam réwniez zgode na przekazanie tych waznych informacji zawartych w niniejszym
liscie osobom, ktore otrzymaty ode mnie do uzytku ktorykolwiek z produktéw wymienionych w
niniejszym zawiadomieniu.

Imie i nazwisko:
Data:

Podpis:

PROSIMY O WYPELNIENIE TEGO FORMULARZA W CIAGU 7 DNI KALENDARZOWYCH,
A NASTEPNIE ODEStEANIE GO POCZTA ELEKTRONICZNA NA ADRES:

quality@cadwell.com
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