Carestream Health Inc.
150 Verona Street
Rochester, NY, 14608

Datums: 2023. gada 27. septembris
KORIGEJOSA DROSUMA DARBIBA MEDICINISKAI IERICEI

Kam: radiologiskas diagnostikas / attéldiagnostikas direktoriem, radiologijas administratoriem un radiologiskas
diagnostikas / attéldiagnostikas vaditajiem

Jums ir nosdtits Sis pazinojums, lai JUs informétu, ka Carestream veic korigéjosu droSuma darbibu, kas
saistita ar Jlsu Tpasuma esoso(-ajam) Carestream DRX-Revolution mobilo(-ajam) rentgena sistému(-am).

Problémas apraksts

Carestream Health Inc. generatora, kas uzstadits Jisu DRX-Revolution mobilaja(-ajas) rentgena sistéma(-
as), var rasties neparedzéta elektrisko komponentu klame. Tas var izraisTt Tslaicigu un atseviSku termisko
parslodzi generatora. Sada gadijuma sistéma parstas darboties un var bt dzirdams skal$ troksnis, jatama
deguma smaka un redzami dimi.

lepriek§€jo negadijumu skaits ir neliels un no ta var prognozét turpmako incidentu biezumu. Carestream ir
noteicis, ka $ads gadijums ir maz ticams. Saistiba ar $o jautajumu ir notikusi 20 negadijumi; nav zinots par
nopietniem ievainojumiem.

Pazinotie pacientu un lietotaju droSibas riski

Ka minéts ieprieks, 81 klime novedis pie ierices darbibas traucéjumiem. Ja klimes bridi ir iesaistits pacients,
tas var izraisit Tslaicigu terapijas darba plismas partraukSanu. Carestream iesaka lietotaja telpas nodrosinat
papildu rentgena iekartas (mobilas vai stacionaras), lai mazinatu pacientu diagnosticéSanas un arstéSanas
aizkavéSanos un lietotajs varétu turpinat darba procesu.

Pacientam

Pacienta droSibas riski ietver T1slaicigas dimu ieelpoSanas iespéju. Dimu ieelpoSana varétu saasinat jau esosu
elposanas slimibu, kuras dé| pacients tiek arstéts. Neliela skaita gadijumu ir zinots par dimu ieelpoSanu, tacu
nopietni ievainojumi $Ts klimes dé&| nav gati.

Lietotajam (arstam, radiologam, operatoram, citam)

Lietotaja droSibas riski arT ietver Tslaicigas dimu ieelpoSanas iespéju. Atkariba no iedarbibas ilguma dimu
ieelpoSana var izraisrtt Tslaicigu elpcelu kairinajumu personam ar jau esoSiem elpo$anas trauc&jumiem.

Nelield skaitd gadijumu ir zinots par dimu ieelpoSanu, tau nopietni ievainojumi $ts klimes dé| nav guti.

Darbibas, kuras javeic lietotaja iestadei

¢ Informéjiet visu personalu, kas izmanto sistému, par iesp&jamo problému.
e Janotiek 8ada veida gadijums:

o novietojiet sistemu talak no pacientiem/personala;

o sistéma nedarbosies;

o zvaniet Carestream klientu apkalpoSanas centram ASV pa talruni 1-800-328-2910, vietéjam
Carestream dienesta atbalsta talrunim vai Carestream Health pilnvarotajam parstavim, lai
pieteiktu servisa izsaukumu.

e Jair radusies nelabvéliga ietekme uz veselibu, pazinojiet par to FDA MedWatch
o MedWatch: lai zinotu par nelabvéligas ietekmes notikumiem, izmantojiet MedWatch tieSsaistes

zinoSanas veidlapu vai zvaniet pa talruni 800-332-1088%.".
o Jaesat arpus ASV, pazinojiet vietéjai kompetentajai iestadei sava regiona.
e |zskatiet un aizpildiet veidlapu "Sanéméja pazinojuma apstiprindjums" atbilstoSi noradijumiem.
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Carestream veicama korigéjo$a darbiba

Ar Jums sazinasies Carestream servisa inZenieris vai Carestream Health pilnvarotais parstavis, lai ieplanotu
laiku, kad tiks veikta sistemas(-u) apkope. Paredzétaja laika Carestream servisa inZenieris vai Carestream
Health pilnvarotais parstavis parbaudts Jisu DRX-Revolution mobilo rentgena sistému un nomainis
generatora komponentu(-us), kas novérsTs noteikto Carestream generatora probleému.

Ja Jums ir k&di jautajumi vai problemas, ludzu, sazinieties ar Carestream klientu apkalpo$anas centru ASV
pa talruni 1-800-328-2910, kas ir pieejams 24 stundas diennakti 7 dienas nedéla. Arpus ASY, lidzu, zvaniet
uz vietéjo Carestream servisa atbalsta numuru.

Ja esat izplatijis ierici arpus savas iestades, l0dzu, bridiniet savu(-us) klientu(-us) par $o korig&jo$o droSuma
darbibu un sazinieties ar Carestream klientu apkalpo$anas centru, ka noradits ieprieks.

ST korigéjosa drosuma darbiba tiek veikta ar ASV Partikas un za|u parvaldes zinu.
Atvainojamies par Jusu darbibai sagadatajam neértibam.

Ar cienu,

%B/L/\_ ﬁ&l.’k»-———»\

Glen Nicholson
Produkta Iinijas vaditajs
Mobilie risinajumi
Carestream Health Inc.
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Sanémeéja pazinojuma apstiprinajums

Datums: 2023. gada 27. septembris
Carestream HRA #: MA-2023-008

Ladzu, izlasiet un 5 darba dienu laika aizpildiet visu turpmak noradito informaciju. Liidzu, nositiet pa
e-pastu uz: carestreamQUS@sedgwick.com. Talak komentaru sadala, lidzu, noradiet Jisu iestadé
izmantoto iericu sérijas numuru(-us). Paldies!

Ar So apstiprinu, ka esmu sanémis mediciniskds ierices atsauksanas véstuli saistiba ar turpmak minéto
mediciniskas ierices atsaukSanu.

Carestream Health Inc.: DRX-Revolution mobila rentgena sistéma

Komentari (péc izvéles):

lestades nosaukumes:

lestades adrese:

Personas vards, uzvards:

Personas amats:

Paraksts:

Datums:
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1. red: 2018. gada septembris

Carestream

FSN atsauce: FSN_MA-2023-008 FSCA atsauce: FSCA_MA-2023-
008

Datums: 2023. gada 2. oktobris

Steidzams drosibas pazinojums uz vietas
lerices komercnosaukums

Uzmanibai*:Petri Holopainen —- TROMP MEDICAL OY

Vietéja parstavja kontaktinformacija (vards un uzvards, e-pasts, talrunis, adrese utt.)*

Tromp Medical Oy Rajatorpantie 41 C, 01640 Vantaa, Somija. E-pasts:
petri.holopainen@trompmedical.fi Talrunis: +358 408205865
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1. red: 2018. gada septembris

FSN atsauce: FSN_MA-2023-008 FSCA atsauce: FSCA_MA-2023-
008

Steidzams drosSibas pazinojums uz vietas (FSN)
lerices komercnosaukums
Risks, ko risina FSN

1. Informacija par skartajam iericém*

1. 1. leriCu Tips(-i)*

|zstradajuma apraksts (ietver paredzéto lietoSanu / no markéjuma): DRX-Revolution
mobila rentgena sistéma ir diagnostiska mobila rentgena sistéma, kas izmanto digitalas
radiografijas (DR) tehnologiju; sistéma sastav no autonoma rentgena generatora, attéla
receptora(-iem), attélveido$anas displeja un programmatiras mediciniskas
diagnostikas attélu iegi8anai arpus standarta stacionaras rentgena telpas. DRX-
Revolution sistéma ir ieblvéts plakana panela detektors, ko var izmantot bezvadu
reZima, lai veiktu izmekléjumus, pieméram, kriskurvja projekcijas gulta; sistéemu var
izmantot arT CR luminoforu ekranu vai filmu eksponésanai.

1. 2. Komercnosaukums(-i)
DRX-REVOLUTION MOBILA RENTGENA SISTEMA
1. 3. Unikals(-i) ierices identifikators(-i) (UDI-DI)
Pabeidziet, kad tas klust pieejams.
1. 4. Primarais Kliniskais mérkis iericei(-€m)*

lerices lietoSanas indikacijas, ka aprakstits tas markéjuma, ir: ,lerice ir paredzéta bérnu
un pieaugu$o pacientu rentgenologisko izmekléjumu veikS§anai visas pacientu
arstéSanas zonas.”

1. 5. lerices modelis/kataloga/detalas numurs(-i)*
8610180

1. 6. Programmatidras versija
Tikai attiecigos gadijumos.

1. 7. letekmétais sérijas vai partijas numuru diapazons
3548

1. 8. Saistitas ierices

Saistiba ar FSCA N/A

2 lemesls lauka drosibas korigéjosai darbibai (FSCA)*

2. 1. lzstradajuma problémas apraksts®

Jisu DRX-Revolution mobilaja(-s) rentgena sistéma(-s) uzstadita(-s) Carestream
Health Inc. generatora elektrisko komponentu neparedzéta kldme. Tas var izraisit
Tslaicigu un patstavigu termisko parslodzi generatora. Ja notiek $ads gadijums, sistéma
nedarbojas, un var bt jitams skal$ troksnis, sadegSanas smaka un diimi.

2. 2. Bistamiba, kas izraisa FSCA*

Revolution atbilst IEC 60601-1:2005 standartam, t.i., parkarSana un dimu emisija
netiek uzskatita par nepienemamu risku. Raditie dimi var radit ierobezotu
apdraudéjumu (parejosus, nelielus traucéjumus vai sidzibas).

Sie notikumi notiek generatora iek$iené, un tie neparvar generatora korpusa aréjas
sienas vai Revolution sistémas aréjas sienas (Cetras malas). Revolution sistémas
Cetras puses ir izgatavotas no Sabic Cycoloy, materiala ar UL-94V0 uzliesmojamibas
pakapi. Lai gan izplida neliels daudzums gazes un operators to pamanija, Sis notikums
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1. red: 2018. gada septembris

FSN atsauce: FSN_MA-2023-008 FSCA atsauce: FSCA_MA-2023-

008

ir iekartas iek$éja paradiba un nerada risku apkartéjiem kabeliem vai elektriskajai kédei.
Drosinatajs F2 darbojas, ka paredzéts, un elektriski atvéras, partraucot energijas
plidsmu uz bojato ierici.

2. 3. Problemas raSanas varbitiba
turpmako negadijumu bieZums ir 0,00000019 gada jeb 0,000019 % gada.
2. 4. Paredzamais risks pacientiem/lietotajiem
Saskana ar izmekléSanu un drodibas novértéjumu Revolution atbilst IEC 60601-1:2005
standartam (parkarSana un dimu emisija netiek uzskatita par nepienemamu risku. DRX
Revolution lietotajiem ir zems droSibas risks
2. 5. Papildu informacija, lai palidzétu raksturot problému
N/A
2. 6. Problémas priekSvésture
N/A
2. 7. Cita informacija, kas attiecas uz FSCA
N/A
3. Darbibas veids riska mazinasanai*
3. | 1. Darbibas, kas javeic lietotajam*
Identificét ierici [0 Novietot ierici karantina [ Atgriezt ierici [0 Iznicinat ierici
O lerices parveido$ana / parbaude uz vietas
O leverojiet pacientu arstéSanas ieteikumus
O Nemiet véra lietoSanas instrukcijas (IFU) grozijumus/pastiprindjumu
Cits O Nav
Ladzu, skatiet pievienoto klienta véstuli par DRX-Revolution mobilo rentgena
sistému, kas datéta ar 2023. gada 27. septembri.
3. | 2. Kad darbiba batu Péc iespéjas atrak, kad pazinojumi ir
japabeidz? pabeigti. Ladzu, skatiet pievienoto klienta
véstuli par DRX-Revolution mobilo rentgena
sistému, kas datéta ar 2023. gada 27.
septembri.
3. | 3. lpasi apsvérumi attieciba uz: Diagnostikas attélveidoSanas ierice
Vai ir ieteicama pacientu uzraudziba vai pacientu iepriek3€jo rezultatu parskatisana?
Né
Pacienta uzraudziba nav nepiecieSama. Ja rodas ierices klime, ta klGst nederiga un
nevar tikt izmantota pacientam sada stavokl.
3. | 4. Vaiir nepiecieSama klienta Ja
atbilde? *
(Ja ja, pievienota veidlapa, kura Klientam ir jaaizpilda sanéméja
2
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1. red: 2018. gada septembris

FSN atsauce: FSN_MA-2023-008 FSCA atsauce: FSCA_MA-2023-
008
noradits atgrieSanas termins) apstiprindjuma veidlapa, kas pievienota

klienta véstulei saistiba ar DRX-Revolution
mobilo rentgena sistemu 2023. gada 27.
septembrT, un janosuta atpakal Carestream

Inc.
3. | 5. Riciba, ko veic razotajs
O Riciba, ko veic razotajs lerices parveidoSana/parbaude uz vietas
O Programmatiras jauninaSana O IFU vai markéjuma izmainas

O Cits 0 Nav

Sniedziet stkaku informaciju par identificéto(-ajam) darbibu(-am).

3 | 6. Kad darbiba batu Péc iespéjas atrak, kad pazinojumi ir pabeigti.

japabeidz? Lddzu, skatiet pievienoto klienta véstuli par DRX-

Revolution mobilo rentgena sistému, kas datéta ar
2023. gada 27. septembri.

3. | 7. Vai FSN ir japazino Né

pacientam/lietotajam?

="

3 | 8. Ja atbilde ir ,ja”, vai raZotajs ir sniedzis papildu informaciju, kas piemérota

pacientam/iepakojuma lietotdjam, pacienta/iepakojuma vai neprofesionala lietotaja
informativaja véstulé/lapa?

Né Nav pievienots S§im FSN
4. Galvena informacija*
4. | 1. FSN tips* Jauns
4. | 2. Atjauninatajam FSN, atsauces N/A
numurs un iepriek$éja FSN
datums
4. | 3. Atjauninatajam FSN ievadiet §adu jauno informaciju:
N/A
4. | 4. Papildu ieteikumi vai informacija, Né
kas jau gaidama turpméakajos
FSN pasakumos? *
5. Ja gaidami turpmaki FSN pasakumi, ar ko ir saistiti turpmakie ieteikumi:
4 N/A
6. Paredzamais laika grafiks FSN N/A
4 pécparbaudei
4. | 7. Razotaja informacija
(Lai iegltu viet&ja parstavja kontaktinformaciju, skatiet T FSN 1. lapu)
a. Uznémuma nosaukums Carestream Health Inc.
b. Adrese 150 Verona Street, 14608 Rochester, Nujorka, ASV
c. Interneta adrese https://www.carestream.com/
4. | 8. Jusu valsts kompetenta (regulativa) iestdde ir informéta par So pazinojumu
klientiem. *
3
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1. red: 2018. gada septembris

Carestream

FSN atsauce: FSN_MA-2023-008

FSCA atsauce: FSCA_MA-2023-
008

4. | 9. Pielikumu saraksts / pielikumi:

Klienta véstule saistiba ar DRX-Revolution
mobilo rentgena sistému, kas datéta ar 2023.
gada 27. septembri

4. | 10. Vards/paraksts

Nensija Mejiasa (Nancy Mejias) — regulativo
lietu apstiprinaSanas un uzraudzibas vaditaja

Yo

St lauka drosibas pazinojuma nosiitis8ana

vajadzibas)

atgriezenisko saiti.*

Sis pazinojums ir janosita visiem, kam tas ir jazina jasu organizacija vai jebkurai organizacijai,
uz kuru ir parsatitas potenciali ietekmétas ierices. (Péc vajadzibas)

Ladzu, parsatiet So pazinojumu citdm organizacijam, kuras $1 darbiba ietekmé. (Péc
Ladzu, ievérojiet So pazinojumu un no ta izrietoSo darbibu atbilstodu laika periodu, lai
nodroSinatu korektivo darbibu efektivitati.

Ladzu, zinojiet par visiem ar ierici saistitajiem incidentiem razotajam, izplatitajam vai vieté€jam
parstavim un, ja nepiecieSams, valsts kompetentajai iestadei, jo tas sniedz svarigu

Piezime: Lauki, kas apziméti ar *, tiek uzskatiti par nepiecieSamiem visiem FSN. Citi nav

obligati.
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