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PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA, SYSTEM
BADANIA AKTYWNOSCI TARCZYCY CAPTUS 4000E

WYMAGANE DZIAtANIE

Numery seryjne systemu Captus 4000e od 940001 do 940547

Zakres dat: od sierpnia 2015 r. do kwietnia 2019 r

Zaktualizowano 1 kwietnia 2024 r. — dodano ryzyko awarii ptytki
mocujacej

Szanowny kierowniku zaktadu radiologii lub medycyny nuklearnej,

Firma Capintec otrzymata kilka skarg dotyczacych nieoczekiwanego ruchu ramienia i kolimatora
systemu Captus 4000e.

Po przeprowadzeniu oceny uszkodzonych elementéw ustalono, ze istniejg dwie potencjalne
usterki. Poczatkowo w powiadomieniu dotyczacym bezpieczenstwa wydanym w grudniu 2023 r.
zgtoszono potencjalng usterke napinacza ramienia, powodujgcg nieoczekiwane opadniecie
ramienia do najnizszego potozenia, czyli okoto 25 cali (63,5 cm) nad podtogg. W zgtoszonych
przypadkach usterka wystgpita podczas pionowego ruchu ramienia sprezynowego. Ponadto
ustalono, ze ptytka mocujgca unieruchamiajgca kolimator nie jest wystarczajgco wytrzymata do
dtugotrwatego uzytkowania w przypadku wielokrotnego obracania ruchem okreznym lub
obracania z nadmierng sitg. Uszkodzenie ptytki mocujgcej spowoduje nieoczekiwane odtgczenie
kolimatora od ramienia sprezynowego. Nastepnie ramie sprezynowe moze szybko przesungc
sie w gore do najwyzszej pozycji, jesli kolimator zostanie odtgczony.

Zespot kolimatora i ramienia wazy okoto 45 funtéw (20,4 kg) i istnieje ryzyko obrazen
w przypadku odfgczenia kolimatora lub w przypadku nieoczekiwanego opadniecia albo
podniesienia ramienia w sytuacji kontaktu z pacjentem lub operatorem.

Wkrotce dostepne bedg elementy zamienne do sprzetu, ktére pozwolg wyeliminowac te
problemy. Aby otrzymac element zamienny, nalezy wypetni¢ i odesta¢ formularz potwierdzenia
na stronie 2. Zapewni to dostepnos$¢ doktadnych informacji do kontaktu i wysyiki.

Do tego momentu w ramach srodkéw zapobiegawczych nalezy wdrozy¢ dziatania wymienione
na stronie 3. Ponadto dotgczona jest szczegotowa i tatwa do przeprowadzenia procedura
kontroli ptytki mocujacej. Kontrole mozna przeprowadzi¢ w ciggu kilku minut, a wszelkie wady
ptytki mocujgcej mozna z tatwos$cig zidentyfikowac. W przypadku wykrycia wady nalezy
skontaktowac sie z firmg Mirion Technologies (Capintec), Inc. w celu uzyskania
natychmiastowej pomocy.

Z powazaniem

Zespo6t pomocy technicznej firmy Capintec
capintecsupport@mirion.com
1-210-631-3826

1-800-631-3826
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Nalezy potwierdzi¢ odbidr i przeczytanie niniejszego POWIADOMIENIA DOTYCZACEGO
BEZPIECZENSTWA systemu CAPTUS 4000e poprzez wypetnienie formularza online dostepnego
tutaj. Dostep do formularza potwierdzenia mozna uzyskaé za pomocg poprzedniego linku lub za
pomocg nastepujgcego kodu QR.

Mozna rowniez wypetnié, wydrukowac i odestac te strone.

Numer seryjny systemu Captus 4000:

Nazwa placowki:

Adres placowki:

Imie i nazwisko osoby do kontaktu Data

Adres e-mail osoby do kontaktu Numer telefonu osoby do kontaktu

Potwierdzam otrzymanie zatgczonego powiadomienia dotyczgcego bezpieczehstwa systemu Captus
4000e i wyrazam zgode na podjecie dziatan zapobiegawczych.

W razie jakichkolwiek pytah zwigzanych z niniejszym powiadomieniem dotyczgcym bezpieczenstwa,
przedstawionych ponizej czynnosci w zakresie dziatann zapobiegawczych lub systemu badania
aktywnosci tarczycy Captus 4000e nalezy skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej firmy Capintec
pod ponizszym numerem telefonu lub adresem e-mail. W przypadku zauwazenia nietypowej zmiany

w dziataniu lub reakcji funkcjonalnej ramienia w systemie (np. ramie wydaje nietypowy dzwiek lub nie
porusza sie ptynnie w ktéryms przegubie) nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z dzialem pomocy
technicznej firmy Capintec.

Nalezy zgtasza¢ wszelkie zdarzenia zwigzane z urzgdzeniem firmie Capintec lub lokalnemu
przedstawicielowi oraz w stosownych przypadkach krajowemu organowi wiasciwemu, poniewaz
zapewnia to istotne informacje zwrotne.

Zespo6t pomocy technicznej firmy Capintec
capintecsupport@mirion.com
1-210-631-3826

1-800-631-3826
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Natychmiastowe dziatania zapobiegawcze:

1.

Nalezy zapoznac sie z niniejszym zawiadomieniem i upewnié sig, ze wszyscy pracownicy,
ktérych ono dotyczy, w tym wszyscy operatorzy systemow badania aktywnosci tarczycy Captus
4000e, réwniez je przeczytali.

Nalezy poinstruowaé personel i operatoréw tak, aby wykonywali nastepujgce czynnosci w celu
zapewnienia bezpieczenstwa pacjentom i operatorom:

a.

Przed przestawieniem ramienia nalezy sie upewnic, ze blokady pozycjonujgce sg
zwolnione.

Nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas przestawiania ramienia sprezynowego w pionie.
Nalezy sie upewnié, ze podczas przestawiania ramienia sprezynowego w pionie operator
i pacjent nie znajdujg sie pod nim ani na drodze jego ruchu (o ile to mozliwe). Przestawi¢
ramie sprezynowe za pomocg wyciggnietego ramienia, upewniajac sie, ze zadne czesci
ciata nie znajdujg sie na drodze ramion sprezynowych (o ile to mozliwe).

Zachowac¢ ostroznos¢ podczas obracania kolimatora ruchem okreznym. Porusza¢ nim
powoli i delikatnie, unikajagc nadmierne;j sity.

Po odpowiednim ustawieniu zamocowac¢ ramie, dokrecajgc uchwyt blokujgcy przed
badaniem aktywnosci tarczycy i procedurami standaryzacji biologicznej, jak pokazano na
rysunku 1.

Przeprowadzi¢ badania aktywnosci tarczycy i procedury standaryzaciji biologiczne;j
u pacjenta (lub pracownika w przypadku procedur standaryzacji biologicznej) w pozyciji
siedzgcej zamiast w pozycji lezgcej na plecach na stole.

Przechowywacé ramie w pozycji pionowej. Umozliwia to zmniejszenie naprezenia
podzespotéw wewnetrznych. Zatgczy¢ uchwyt blokujgcy, gdy ramie sprezynowe nie jest
podnoszone ani opuszczane. O ile to mozliwe, nalezy unika¢ umieszczania ramienia
sprezynowego w najnizszej pozycji. Ta pozycja powoduje najwieksze obcigzenie
elementédw wewnetrznych.
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KONTROLA PLYTKI MOCUJACEJ

1. Nalezy zapozna¢ sie z niniejszym powiadomieniem i upewnic sie, ze caty personel, ktérego ono
dotyczy, jest Swiadomy jego tresci.

2. Nalezy poinstruowac personel i operatoréow tak, aby wykonywali nastepujgce czynnosci w celu
zapewnienia bezpieczenstwa pacjentom i operatorom:

a. a. Przed przesunieciem ramienia nalezy sie upewnié, ze blokady pozycjonujgce sg
zwolnione, a system Captus 4000e jest wylgczony i odigczony od zasilania.

b. Zachowac ostrozno$¢ podczas poruszania ramieniem. Podczas przesuwania ramienia
nalezy podtrzymywaé ramie w punkcie obrotu kolimatora, jak pokazano na ponizszej
fotografii. Uwaga: w przypadku opadniecia kolimatora podczas tej kontroli lub podczas
zwyktego uzytkowania ramie sprezynowe moze obrdci¢ sie do pozycji catkowicie
pionowej, poniewaz nie jest juz rbwnowazone ciezarem kolimatora.

b |

Podtrzymywanie ‘ ‘

ztgcza obrotowego k|

i

c. Po odpowiednim ustawieniu zamocowac ramig, dokrecajgc uchwyt blokujgcy przed
badaniem aktywnosci tarczycy i procedurami standaryzaciji biologiczne;j.

d. Do momentu zakohczenia kontroli i potwierdzenia jej zadowalajgcego wyniku nalezy
przeprowadzaé badania aktywnosci tarczycy i procedury standaryzacji biologicznej
u pacjenta (lub pracownika w przypadku procedur standaryzacji biologicznej) w pozyciji
siedzacej zamiast w pozycji lezgcej na plecach na stole.

e. Zawsze przechowywac ramie w pozycji pionowej. Umozliwia to zmniejszenie naprezenia
podzespotéw wewnetrznych.
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Procedura kontroli plytki mocujacej sworzen
Wymagane materiaty:

a) Klucz imbusowy 3/32 (dlugos¢: 2 cale)
b) Aparat (akceptowalny jest aparat w telefonie)

Przed rozpoczeciem kontroli nalezy doktadnie zapozna¢ sie z instrukcja. W razie jakichkolwiek
pytan dotyczace sposobu wykonania procedury kontroli nalezy skontaktowaé sie z dzialem
pomocy technicznej firmy Capintec w celu uzyskania pomocy w zakresie dalszego postepowania.

1. Obréci¢ kolimator do pozycji poziomej, jak pokazano na rysunku 1.

;m..mj
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Rysunek 2: Pozycjonowanie kolimatora

2. Za pomocg klucza imbusowego 3/32 (klucza szesciokatnego) odkreci¢ dwie Sruby mocujgce ostone
kabla, jak pokazano na rysunku 2. Ruch klucza imbusowego w lewo spowoduje poluzowanie srub,
natomiast ruch w prawo spowoduje dokrecenie Srub. Nalezy dotozy¢ staran, aby przytrzymaé ostone
nieruchomo do momentu odkrecenia obu srub. Nalezy pamietac, ze klucz imbusowy musi mie¢ co

najmniej 2 cale dtugosci, aby mogt dosiegng¢ do tba sruby. Zdjg¢ ostone kabla, aby uzyskac dostep
do zespotu bloku kolimatora.

il
Rysunek 3: Ostona kabla
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Najpierw nalezy obejrze¢ ptytke ustalajgcg sworzen, aby okresli¢, czy uszko jest odpowiednio
zamocowane. UWAGA: NIE wykrecac i nie podejmowac préb wykrecania Srub przytrzymujgcych
plytke mocujgcg (przedstawiong na rysunku 5). Zdjecie Srub moze spowodowac obrazenia ciata lub
uszkodzenie sprzetu.

3.1

Rysunek 4: Ptytka mocujgca Rysunek 5: Sruby Torx

3.2.

3.3.

Wykonac¢ cyfrowe zdjecia (sprawdzi sie telefon komaorkowy) ptytki mocujgcej sworzen
przedstawionej na rysunku 3 w widokach pokazanych na rysunkach 6-8 i wystac je do firmy
Capintec razem ze wszelkimi uwagami.

Sruby

Rysunek 6: Widok z dotu Rysunek 7: Widok z przodu Rysunek 8: Widok z lewej

¥

Obejrze¢ dwie sruby wskazane na rysunku 4. Wewnetrzna wktadka stalowa, wktadka mosiezna
i zewnetrzna plastikowa ostona ochronna powinny by¢ rowne, ptytka mocujgca powinna by¢
wypoziomowana, prosta i zlicowana z kolimatorem, a $ruby powinny by¢ rowne i zlicowane

z ptytkg mocujgca. Rysunki 6, 7 i 8 przedstawiajg poprawnie zmontowany kolimator.

Doktadnie sprawdzi¢ obszar, w ktérym zamocowana jest ptytka mocujgca sworzen. Nalezy
szukaé wszelkich oznak wskazujgcych, ze $ruby cofajg sie lub nie sg zlicowane, Zze wkfadka
stalowa jest podniesiona i nie wyréwnana z wktadkg mosiezng i zewnetrzng ostong ochronna,
lub ze ptytka mocujaca jest niewtasciwie ustawiona. Rysunki 9 i 10 przedstawiajg przyktady
kolimatora, ktory nie jest odpowiednio zamocowany. Nalezy réwniez pamieta¢, ze sruby mogg
by¢ srubami ptaskimi ze starszych modeli lub sSrubami Torx.

UWAGA: jesli Sruby noszg oznaki cofania sie (nie sg zlicowane) lub wktadka stalowa jest
podniesiona, nalezy natychmiast wycofac¢ urzadzenie z eksploatacji i skontaktowac sie

z pomoca techniczng firmy Capintec.

Rysunek 9: Przyktad 1

Rysunek 10: Przyktad 2
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4. Nastepnie nalezy sprawdzié, czy ptytka mocujgca jest luzna i czy moze sie porusza¢. Jedng rekg
chwyci¢ kolimator, jak pokazano na rysunku 11, a druga reka delikatnie sprobowac przesungé ptytke
mocujgcg sworznia w trybach wskazanych na rysunkach 12 i 13 ponize;j.

nay
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e

Rysunek 11: Pozycjonowanie podpory Rysunek 12: Ruch 1 Rysunek 13: Ruch 2

4.1. W razie watpliwosci co do mozliwosci podtrzymania kolimatora jedng rekg nalezy poprosic¢
0 pomoc inng osobe. Plytka mocujgca odpowiednio zamocowanego kolimatora powinna by¢
dobrze dopasowana i nie powinna si¢ poruszac po delikatnym popchnigciu jednym palcem. Nie
podejmowac prob przesuwania ptytki na site ani uzywania narzedzi, aby jg przesung¢. Uwaga:
jesli ptytka jest luzna i porusza sie pod delikatnym naciskiem, nalezy natychmiast
wycofa¢ urzadzenie z uzytku i skontaktowac sie z dzialem pomocy technicznej firmy
Capintec.

o

Nalezy udokumentowac status kontroli za pomoca zdjeé cyfrowych i komentarzy podanych ponizej.
W razie watpliwosci co do stanu posiadanego systemu nalezy przesta¢ zdjecia zespotu do firmy
Capintec. Personel dziatu pomocy technicznej sprawdzi je i doradzi w sprawie dalszego
postepowania. Nalezy wypetni¢ drugg strone tego formularza i odestac jg razem ze zdjeciami

i uwagami dotyczacymi kontroli do firmy Capintec.

Uwagi dotyczace kontroli:
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6. Po zakonczeniu kontroli tylng obudowe mozna ponownie zamocowa¢ do zespotu bloku kolimatora.
Wiozy¢ pierwszg srube do tylnej obudowy, jak pokazano na rysunku 14, a nastepnie przesungé
obudowe do zespotu bloku kolimatora. Najpierw obraca¢ srube w lewo, az zostanie odpowiednio
osadzona, a nastepnie obrdci¢ klucz imbusowy w prawo, aby dokrecic¢ srube. Wiozy¢ drugg srube do
zespotu obudowy i dokreci¢ do oporu.

Rysunek 14: Ponowny montaz obudowy

Jesli ta kontrola wykaze, ze kolimator jest odpowiednio podtgczony, jak pokazano na rysunkach 6, 7 i 8,
systemu Captus 4000e mozna dalej uzywaé. Nalezy jednak zachowaé ostroznos¢ podczas przenoszenia
kolimatora. Nalezy powstrzymac sie od szybkiego obracania kolimatora i wywierania na niego duzej sity
ciggnacej. Plytka jest nadal narazona na uszkodzenie, jesli kolimator bedzie uzywany zbyt agresywnie.

Jesli kontrola wykaze, ze kolimator nie jest odpowiednio podtgczony, nalezy skontaktowac sie z dziatem
pomocy technicznej firmy Capintec pod numerem telefonu lub adresem e-mail podanym ponizej. W razie
jakichkolwiek pytan dotyczgcych procedury kontroli systemu Captus 4000 nalezy skontaktowac¢ sie z
dziatem pomocy technicznej firmy Capintec. W przypadku zauwazenia nietypowej zmiany w dziataniu lub
reakcji funkcjonalnej ramienia w systemie (np. ramie wydaje nietypowy dzwiek lub nie porusza sie ptynnie
w ktéryms przegubie) nalezy skontaktowac sie z dzialem pomocy technicznej firmy Capintec.

Dziat pomocy technicznej firmy Capintec
1-800-631-3826

1-201-825-9500
capintecsupport@mirion.com



mailto:capintecsupport@mirion.com

