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

Datum: 27 september 2023 

CORRECTIEVE MAATREGEL INZAKE MEDISCHE HULPMIDDELEN 

Aan: Directeur radiologie / diagnostische beeldvorming, beheerders radiologie en managers radiologie / 
diagnostische beeldvorming 

U ontvangt deze mededeling om u te informeren dat Carestream een correctieve maatregel treft met 
betrekking tot Carestream DRX-Revolution Mobile X-ray System(s) die in uw bezit zijn.  

Omschrijving van het probleem 

De elektrische componenten van de Communication & Power Industries, Inc (CPI)-generator die in uw DRX-
Revolution Mobile X-ray System(s) is geïnstalleerd, kunnen onverwacht defect raken. Dit kan leiden tot 
tijdelijke en autonome thermische overbelasting in de generator. Als een dergelijke gebeurtenis zich voordoet, 
zal het systeem onbruikbaar worden en kunnen er luide geluiden, een brandgeur en rook worden 
waargenomen.  

De historische incidentie is klein en voorspellend voor de incidentie in de toekomst. Carestream heeft 
vastgesteld dat een dergelijke gebeurtenis zich waarschijnlijk niet zal voordoen. Er zijn 19 incidenten geweest 
in verband met deze kwestie; er zijn geen ernstige verwondingen gemeld. 

Gerapporteerde veiligheidsrisico's voor patiënten en gebruikers 

Zoals hierboven vermeld, leidt deze storing tot een onbruikbaar apparaat. Als er betrokkenheid van de patiënt 
is op het moment van de storing, kan dit leiden tot een tijdelijke onderbreking van de therapie. Carestream 
raadt medische instellingen aan om extra röntgenapparatuur (mobiel of in de kamer) bij de hand te hebben 
om vertragingen in de diagnose en behandeling van de patiënt te beperken en de gebruiker in staat te stellen 
zijn of haar werk voort te zetten. 

Veiligheidsrisico’s voor de patiënt 

Veiligheidsrisico's voor de patiënt zijn onder andere de mogelijkheid van tijdelijke inademing van rook. Het 
inademen van rook zou een reeds bestaande ademhalingsaandoening waarvoor de patiënt wordt behandeld, 
kunnen verergeren. In een klein aantal gevallen is inademing van rook gemeld, maar hebben zich als gevolg 
van deze storing geen ernstige verwondingen voorgedaan.  

Veiligheidsrisico's voor de gebruiker (arts, radioloog, exploitant, overige) 

Veiligheidsrisico's voor de gebruiker zijn ook onder andere mogelijke tijdelijke inademing van rook. Afhankelijk 
van de duur van de blootstelling kan het inademen van rook leiden tot tijdelijke irritatie van de luchtwegen bij 
mensen met een reeds bestaande ademhalingsaandoening. In een klein aantal gevallen is inademing van 
rook gemeld, maar hebben zich als gevolg van deze storing geen ernstige verwondingen voorgedaan. 

Maatregelen die de medische instelling moet nemen: 

 Informeer al het personeel dat van het systeem gebruikmaakt over het mogelijke probleem. 

 Mocht een dergelijke gebeurtenis zich voordoen: 

o Plaats het systeem uit de buurt van patiënten/personeel.

o Het systeem zal onbruikbaar zijn.

o Bel het Carestream Customer Care Center in de VS op 1-800-328-2910, uw lokale Carestream
Service-ondersteuningsnummer of een geautoriseerde Carestream Health-vertegenwoordiger 
om een serviceoproep te plaatsen.  

 Stel FDA MedWatch op de hoogte als er een ongewenst gezondheidsincident optreedt 

o MedWatch: Gebruik het online meldingsformulier van MedWatch om ongewenste voorvallen te melden

of bel 800-332-1088 . 
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------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 

Bevestiging van kennisgeving van geadresseerde 

Datum: 27 september 2023 

Carestream HRA #: MA-2023-006 

Lees onderstaande en vul alle informatie binnen vijf werkdagen in. Stuur een e-mail naar: 

carestreamOUS@sedgwick.com. Vermeld in het gedeelte voor opmerkingen hieronder de 

serienummers van de apparaten die u op uw locatie heeft. Hartelijk dank. 

Hierbij bevestig ik de ontvangst van de correctiefbrief inzake medische hulpmiddelen in verband met de 

terugroepactie van het volgende medische hulpmiddel. 

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 

Carestream Health Inc: DRX-Revolution Mobile X-Ray System 

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 

Opmerkingen (optioneel): _______________________________________________________________ 

_____________________________________________________________________________________ 

_____________________________________________________________________________________ 

Naam van de locatie: ___________________________________________________________________ 

Adres van de locatie: ___________________________________________________________________ 

_____________________________________________________________________________________ 

Naam van de persoon: _________________________________________________________________ 

Titel van de persoon: ___________________________________________________________________ 

Handtekening: ________________________________________________________________________ 

Datum: ______________________________________________________________________________ 
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Datum: 28 september 2023    
 

Dringende veiligheidsmededeling 
Commerciële naam van het apparaat 

 
 

Ter attentie van*: Arie Krom - TROMP MEDICAL OY 

 
Contactgegevens van lokale vertegenwoordiger (naam, e-mail, telefoon, adres enz.)* 

Tromp Medical B.V, Oude Haarlemmerweg 75, 1901 ND Castricum, Nederland; e-
mail: akrom@trompmedical.com; telefoon: +31 610980093 
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Dringende veiligheidsmededeling 
Commerciële naam van het apparaat 

Risico behandeld door de FSN 
 
 

1. Informatie over getroffen apparaten* 

1
. 

1. Type apparaat* 

Productbeschrijving (inclusief beoogd gebruik / etikettering): Het DRX-Revolution Mobile 
X-Ray System is een diagnostisch mobiel röntgensysteem dat gebruikmaakt van 
technologie voor digitale radiografie (DR). Het systeem bestaat uit een op zichzelf 
staande röntgengenerator, beeldontvanger(s), weergavescherm en software voor het 
verkrijgen van medische diagnostische beelden buiten de standaard stationaire 
röntgenkamer. Het DRX-Revolution-systeem bevat een flatpaneldetector die draadloos 
kan worden gebruikt voor onderzoeken zoals borstprojecties in bed. Het systeem kan 
ook worden gebruikt om CR-fosforschermen of -films te belichten.  

1
. 

2. Commerciële naam/namen  

DRX-REVOLUTION MOBILE X-RAY SYSTEM 

1
. 

3. Unieke apparaatidentificatie(s) (UDI-DI) 

Voltooi wanneer dit beschikbaar wordt. 

1
. 

4. Primair klinisch doel van het apparaat* 

De gebruiksindicaties voor het apparaat, zoals beschreven op de etikettering, zijn: 'Het 
apparaat is ontworpen voor het uitvoeren van radiografische röntgenonderzoeken bij 
pediatrische en volwassen patiënten, in alle behandelingsgebieden.' 

1
. 

5. Apparaatmodel/catalogus/onderdeelnummer(s)* 

1019397 

1
. 

6. Softwareversie  

Alleen waar relevant. 

1
. 

7. Betrokken serie- of partijnummerreeks 

186; 193; 216; 217; 233; 290; 291; 313; 315; 368; 369; 424; 425; 426; 427; 439; 503; 

504; 505; 507; 558; 559; 565; 566; 567; 575; 720; 742; 794; 795; 799; 800; 811; 812; 

936; 937; 938; 946; 1087; 1089; 1090; 1091; 1123; 1440; 1441; 1452; 1798; 1799; 1800; 

1961; 1962; 1963; 2225; 2481 

1
. 

8. Bijbehorende apparaten 

In de context van de veiligheidsactie, bijvoorbeeld voor IVD-reagentia en -platforms. 

 
 
 

2  Reden voor corrigerende veiligheidsactie* 
2
. 

1. Beschrijving van het probleem met het product* 

Onverwacht defect van de elektrische componenten van de Communication & Power 
Industries, Inc (CPI)-generator die in uw DRX-Revolution Mobile X-ray System(s) is 
geïnstalleerd. Dit kan leiden tot tijdelijke en autonome thermische overbelasting in de 
generator. Als een dergelijke gebeurtenis zich voordoet, zal het systeem onbruikbaar 
worden en kunnen er luide geluiden, een brandgeur en rook worden waargenomen. 

2
. 

2. Gevaar dat aanleiding geeft tot de veiligheidsactie*  

De Revolution voldoet aan de IEC 60601-1:2005-norm, dat wil zeggen dat oververhitting 
en rookontwikkeling niet als een onaanvaardbaar risico worden beschouwd. De rook kan 
een beperkt gevaar opleveren (van voorbijgaande aard, lichte aantasting of klachten). 
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De thermische gebeurtenis vond plaats binnen de unit en brak niet door de buitenmuren 
(vier zijden) van het Revolution-systeem. De vier zijden van het Revolution-systeem zijn 
samengesteld uit Sabic Cycoloy, een materiaal met een UL-94V0-
brandbaarheidsclassificatie. Overmatige hitte kan worden gegenereerd door een interne 
thermische gebeurtenis en kan mogelijk de omliggende kabels buiten de generator 
beschadigen/smelten; het wordt echter nog steeds als op zichzelf staand beschouwd 
binnen de Revolution-unit zelf. 

2
. 

3. Waarschijnlijkheid dat het probleem optreedt 

Het voorkomenspercentage bedraagt 0,0000001 per jaar of 0,00001% per jaar. 

2
. 

4. Voorspeld risico voor patiënt/gebruikers 

Volgens het onderzoek en de veiligheidsbeoordeling voldoet de Revolution aan de IEC 
60601-1:2005-norm (oververhitting en rookuitstoot worden niet als een onaanvaardbaar 
risico beschouwd). Er is een laag veiligheidsrisico voor de gebruikers van de DRX 
Revolution 

2
. 

5. Verdere informatie om het probleem te helpen karakteriseren 

N.v.t. 

2
. 

6. Achtergrond van het probleem 

N.v.t. 

2
. 

7. Andere informatie relevant voor de FSCA 

N.v.t. 

  

 

3. Type actie om het risico te beperken* 
3. 1.  Actie die de gebruiker moet ondernemen* 

 

☒ Apparaat identificeren ☐ Apparaat in quarantaine plaatsen ☐ Apparaat 

retourneren ☐ Apparaat vernietigen 

 

☐ Aanpassing/inspectie van het apparaat ter plaatse 

 

☐ De aanbevelingen voor patiëntbeheer volgen 

 

☐ Let op de wijziging/aanscherping van de gebruiksaanwijzing 

                                            

☒ Anders ☐ Geen                                                                                             

 
Raadpleeg de bijgevoegde klantbrief met betrekking tot het DRX-Revolution Mobile 
X-Ray System gedateerd op 27 september 2023 

 

3. 2. Wanneer moet de actie 
voltooid zijn? 

Zo snel mogelijk wanneer de meldingen zijn 
voltooid. Raadpleeg de bijgevoegde 
klantbrief met betrekking tot het DRX-
Revolution Mobile X-Ray System gedateerd 
op 27 september 2023 
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3. 
 

3. Bijzondere overwegingen voor: diagnostisch beeldapparaat 
 
Wordt opvolging van patiënten of beoordeling van eerdere resultaten van patiënten 
aanbevolen? 
Nee 

 
Er is geen opvolging van de patiënt nodig. Als het apparaat defect raakt, wordt het 
onbruikbaar en kan het in deze toestand niet worden gebruikt bij een patiënt. 

3. 4. Is reactie van de klant vereist? *  
(Zo ja, formulier bijgevoegd met 
vermelding van de uiterste datum 
voor retournering) 

Ja   
 
De klant is verplicht het 
bevestigingsformulier voor de 
geadresseerde in te vullen dat is 
meegeleverd met de klantbrief met 
betrekking tot het DRX-Revolution Mobile X-
Ray System gedateerd op 27 september 
2023 en dit terug te sturen naar Carestream 
Inc.  

3. 5. Actie ondernomen door de fabrikant  
 
☐ Productverwijdering ☒ Aanpassing/inspectie van het apparaat ter plaatse      

☐ Software-upgrade ☐ Wijziging van de gebruiksaanwijzing of etikettering    

       ☐ Anders ☐ Geen 

                             
Geef nadere details over de geïdentificeerde actie(s). 
 

3 6. Wanneer moet de actie 
voltooid zijn? 

Zo snel mogelijk wanneer de meldingen zijn voltooid. 
Raadpleeg de bijgevoegde klantbrief met betrekking 
tot het DRX-Revolution Mobile X-Ray System 
gedateerd op 27 september 2023 

3. 7. Moet de veiligheidsmelding aan 
de patiënt / niet-professionele 
gebruiker worden doorgegeven?  

Nee 

3 8. Zo ja, heeft de fabrikant aanvullende informatie verstrekt die geschikt is voor de 
patiënt / niet-professionele gebruiker in een informatiebrief/-blad voor patiënten / 
niet-professionele gebruikers? 

Nee Niet toegevoegd aan deze veiligheidsmelding 

 
 

 4. Algemene informatie* 
4. 1. Type veiligheidsmelding*  

 
Nieuw 

4. 2. Voor de bijgewerkte 
veiligheidsmelding, 
referentienummer en datum van 
de vorige veiligheidsmelding 

N.v.t. 

4. 3. Voor de bijgewerkte veiligheidsmelding is de belangrijkste nieuwe informatie als 
volgt: 

 N.v.t. 

4. 4. Verder advies of informatie al Nee 
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