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Akut Omradesikringsmeddelelse
- Digital Radiography System RADspeed safire
- Digital Radiography System RADspeed Pro
- CEILING TYPE X-RAY TUBE SUPPORT CH-200
- CEILING TYPE X-RAY TUBE SUPPORT CH-200M

Att.*:Keere kunde (Se vedheeftede kundeliste for detaljer.)

Kontaktoplysninger om lokal repraesentant (navn, e-mail, telefon, adresse mm.)*

This could be a distributor or local branch of the manufacturer. To be added at the appropriate stage
in the different local languages
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Akut Omradesikringsmeddelelse (Field Safety Notice, FSN)
- Digital Radiography System RADspeed safire
- Digital Radiography System RADspeed Pro
- CEILING TYPE X-RAY TUBE SUPPORT CH-200
- CEILING TYPE X-RAY TUBE SUPPORT CH-200M
Risiko papeget af FSN

1. Information om bergrte enheder*

1. |1. Enhedstype(r)*

RADspeed safire og RADspeed Pro er digitale billedsystemer for rgntgenstraling, som
indeholder et loftmonteret rantgenstrale-rarophaeng. CH-200 og CH-200M er
loftmonterede rgntgenstrale-rgrophaeng. Dette medicinske udstyr er ikke sterile ved
levering.

1. | 2. Handelsnavn

Digital Radiography System RADspeed safire, Digital Radiography System RADspeed
Pro, CEILING TYPE X-RAY TUBE SUPPORT CH-200, CEILING TYPE X-RAY TUBE
SUPPORT CH-200M

1. | 3. Unik udstyrsidentifikation(er) (UDI-DI)

Se tabel 1

1. |4. Primeaere kliniske formdl med enheden (enhederne)*

RADspeed Pro / RADspeed safire er beregnet til at frembringe digitale eller
konventionelle radiografisk billeder af kraniet, rygsgijlen, brystet, maven, lemmer og
andre kropsdele ved alle rutinemaessige rgntgenundersggelser. RADspeed Pro /
RADspeed safire muligger rantgenundersggelser af hele kroppen for patienter i alle
aldre, herunder barn. Undersggelserne kan foretages med patienten siddende, staende
eller liggende pa maven eller ryggen. Ved at omdanne rantgenstraler til elektroniske
signaler og anvende baerbare eller integrerede fladskeermsdetektorer genererer
RADspeed Pro / RADspeed safire diagnostiske billeder. Enheden er ogsa indrettet til
anvendelse med konventionelle film/skaerme eller computer radiografi (CR) kassetter.
Enheden kan anvendes af kvalificeret/opleert personale pa hospitaler, klinikker,
billeddiagnostiske centre og/eller andre sundhedsfaciliteter. Enheden er ikke beregnet til
mammografi-undersggelser.

1. |5. Enhedsmodel/Katalog/delnummer (delnumre)*

Se tabel 1

1. |6. Software-version

Finder ikke anvendelse her

1. | 7. Bergrte serie- eller partinummer omrade

Se tabel 1

1. |8. Relaterede enheder
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2. Begrundelse for sikkerhedsrelateret korrigerende handling (FSCA)*

2. | 1. Beskrivelse af problemet med produktet*

CEILING TUBE SUPPORT CH-200 og CH-200M, som er komponenter i udstyret
beskrevet i berarte produkter, bestar af en loftsophaeng mekanisme og en rentgenrer-
stottedel (herefter kaldet “stgtte”) til montering af rentgenrer-samlingen. Den har ogsa
en roterende mekanisme i hvilken akslen pa rgntgenrgrets stgtte (herefter kaldet
“akslen”) pa loftsophaenget er indsat i det roterende leje pa statten, sa rantgenrgret kan
drejes for at blive positioneret. | ovenstaende udstyr blev det konstateret at akslen for
montering af rentgenrgret-delen pa statten muligvis kan ga i stykker. Yderligere blev det
konstateret at de beskyttende dele muligvis ikke fungerer effektivt, hvis akslen blev
beskadiget, mens den betjenes fremad under lgft. Akslen, som blev adskilt pa det
tidspunkt var lavet af et materiale som tidligere har udvist en meget sjeelden risiko for at
revne med tiden, og hvis disse revner bliver starre, kan fastgarelsesakslen i sidste ende
blive beskadiget. Fra den produktion, der starter i 2018, er materialet ogsa blevet
aendret til et steerkere materiale og der ikke leengere er risiko for revner over tid.
Derudover er beskyttende dele monteret til at forhindre at holderen falder af, selvom
akslen er beskadiget. | de fleste tilfaelder fungerer de tilfgjede beskyttende dele effektivt
nar akslen er beskadiget, men som fglge af reproduktion af haendelsessituationen pa
fabrikken baseret pa haringen pa stedet blev det konstateret, at de beskyttende dele
muligvis ikke fungerer effektivt, kun nar akslen var beskadiget, mens den blev drevet
fremad under lgft.

2. | 2. Farer, der giver anledning til FSCA*

Statten vejer cirka 40 kg, og hvis den falder af og kommer i bergring med patienten eller
operatgren, anses alvorlig skade af malgruppen som det mest alvorlige tilfeelde.
[Alvorlighed: 5 (Baseret pa 1S014971:2019)]

2. |3. Sandsynlighed for at problemer opstar

(1) Antallet af drift med horisontale omdrejninger i lgbet af udstyrets forventede levetid
(10 ar) er 1,95X105, men antallet af drift med horisontale omdrejninger med udstyret
hvor haendelsen indtraf er anslaet til at veere 3,9X105. Det formodes, at der naesten ikke
er nogen kunder, der anvender udstyret pa en made, der langt overstiger det anslaede
antal drift. (2) Da den beskadigede overflade pa den generhvervet aksel blev inspiceret,
blev der ikke fundet nogen huller, hvilket indikerer at der ikke var nogen
produktionsmeaessige problemer. (3) Selv hvis akslen beskadiges, vil den stgttende del
ikke falde af med det samme fordi der er en del, der forhindrer den i at falde af. Det blev
imidlertid konstateret af den stgttende del kun vil falde af hvis akslen bliver beskadiget
mens handtaget pa statten lgftes og betjenes fremad. (4) Enheden skal anvendes af
medicinskfagligt personale, som hele tiden vil monitorere enheden for
uregelmaessigheder mens den er i drift, og hvis hgdvendigt, tage de forngdne
foranstaltninger sdsom at stoppe driften af enheden saledes at det er sikkert for
patienten. Derfor er risikoen for alvorlige skadesmaessige virkninger meget lille.
[Sandsynlighed: 1 (Baseret pa 1SO14971:2019)]

2. |4. Formodet risiko til patienter/brugere

Acceptabel risiko: Il [Acceptabel] (Baseret pa 1S014971:2019)

2. |5. Yderligere information til at identificere problemet

Efter at delene til modforanstaltning var blevet installeret, blev akslen beskadiget, og
delene til modforanstaltning fungerede ikke korrekt i 1 ud af 11.303 enheder.
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Der er ikke opstaet nogen haendelse pa grund af dette tilfeelde.

2. | 6. Baggrunden for problemstillingen

| december 2023 oplevede en kunde en problemstilling hvor akslen blev beskadiget og
modforanstaltningerne ikke fungerede hvilket fgrte til at stgtten faldt af.

2. | 7. Andet relevant information til FSCA

3. Type af handlingen, der skal minimere risiko*

Handling, der skal foretages af brugeren*

Identificere enheden O Karantaene enheden
O Returnere enheden O Bortskaffe enheden

O Modificering/inspektion af enheden pa stedet
O Felg anbefalingerne til patienthandtering
0 Bemeerk aendringer/styrkelse af Brugsvejledning (IFU)

Andet Ingen

» Udfar den daglige inspektion som beskrevet i CH-200/CH-200M betjeningsmanualen for at checke for
svingninger eller rystelser, fejlindstilling af lysbestraling osv. Hvis der forekommer noget unormailt, skal
betjeningen afbrydes og vor serviceudbyder skal kontaktes.

Nar rgntgenrgr-delen roteres, ma stopperen i enden ikke rammes.

Hvis stopperen rammes hardt, kan det udave stor pavirkning og revnen kan hurtigere blive starre i det
sjeeldne tilfeelde at der allerede findes en revne.

| tilfeelde af elektrisk rotation kontrolleres denne af softwaren og rammer ikke stopperen.

» Roter aldrig rgntgenrgret over eller nger patienten.

3. | 2. Inden for hvilken dato Sa snart som muligt
skal handlingen veere
fuldfart?

3. | 3. Seerlige hensyn for: Diagnostisk billeddannelsesenhed

Anbefales opfalgning pa patienter eller vurdering af patienters tidligere resultater?
Nej

Dette tilfaelde pavirker ikke patientens diagnostiske resultater.

3. | 4.

(Hvis ja, formular med angivelse af frist for returnering er
vedlagt)

Er svar fra kunden pakreevet? * Ja
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3. | 5. Foranstaltning foretaget af producenten

[ Tilbagekaldelse af produktet Modificering/inspektion af enheden pa stedet
[0 Opgradering af software O IFU eller eendring af maerkning
O Andet O Ingen

Vi vil tage forholdsregler til at tilfgje dele, der forhindrer at rgntgenrgrets statte falder af selvom
fastggrelsesakselen svigter.

3. | 6. Inden for hvilken dato MM, AAAA (18 méneder)
skal handlingen veere
fuldfart?
3. | 7. Erdet pakraevet at FSN skal kommunikeres til Nej

patienten/almindelige bruger?

3. | 8. Huvis ja, har producenten tilvejebragt yderligere information adresseret til
patienten/den almindelige bruger i en informationsbrev/seddel for en
patient/almindelig bruger eller ikke-professionel bruger?

Veelg et punkt. Veelg et punkt.

4. Generelle oplysninger*

4. | 1. FSN-type* Ny

4. | 2. For opdateret FSN, —
referencenummer og dato for
tidligere FSN

4. | 3. Vigtige nye oplysninger angaende opdateret FSN er som fglger:

4. | 4. Yderligere rad eller information, Nej
som allerede forventes at veere i
opfaglgende FSN? *

4. | 5. Hvad forventes det yderligere rad at relatere til, hvis der forventes en opfglgende
FSN:

4. | 6. Forventet tidsramme for —
opfalgende FSN

4. | 7. Information om producenten
(Se side 1 i denne FSN vedr. kontaktoplysninger om den lokale repraesentant)

a. Producentens navn SHIMADZU Corporation
b. Adresse 1 Nishinokyokyo-Kuwabaracho, Nakagyo-ku
c. Web-adresse https://www.shimadzu.com/

4. | 8. Den relevante (regulerende) myndighed i dit land er blevet informeret om denne
kommunikation til kunder. *

4. | 9. Liste over vedheeftningerttillaeg: Hvis disse er store, bgr det i stedet overvejes at
tilfgje et web-link.
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4. | 10. Navn/Underskrift Takeshi Yamamoto

Overdragelse af denne vigtig produktinformation

Denne meddelelse skal videregives til alle, som skal veere opmaerksomme pa det, bade i din
egen organisation eller i enhver anden organisation hvortil mulige bergrte enheder er blevet
overdraget. (Efter behov)

Videregiv denne meddelelse til andre organisationer, som vil blive bergrt af denne handling.
(Efter behov)

Vaer opmaerksom pa denne meddelelse og deraf fglgende handling i en passende periode
saledes at det sikres at den korrigerende handling er effektiv.

Rapporter alle enhedsrelaterede haendelser til producenten, distributgren eller den lokale
repraesentant, og til den nationale relevante myndighed, hvis relevant, da det vil give vigtig
feedback.*

Bemeerk: Felter maerket med * anses som ngdvendige pa alle FSN. Andre er valgfri.



