E I kt Nr ref. dziatan naprawczych w siedzibie klienta: FCA-EIAB-0010
e G Nr ref. niniejszego zawiadomienia:  100-01-301-009

WAZNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA

Temat: Narzedzia neurochirurgiczne Leksell®

Produkt: Disposable Biopsy Needle (911933)

Zakres: Numer partii/serii: 852853854, 858859860, 849850851
Data publikaciji: Kwiecieh 2024 r.

Nr ref. UDI: Opakowanie zawierajgce 6 igiet:

(01)0 7340048 30034 6

Opakowanie zawierajgce 1 igte:
(01)0 7340048 30800 7

Wewnetrzna sterylna torebka zawierajgca 1 igte:
(01)0 7340048 30801 4

Opis problemu:
Jednorazowe igly biopsyjne sg uzywane w potgczeniu z systemem stereotaktycznym Leksell® i Leksell®
Vantage™ w celu pobierania probek z biopsji wewnatrzczaszkowej z uzyciem techniki stereotaktyczne;j.

Firma Elekta zostata poinformowana, ze wewnatrz igiet Disposable Biopsy Needles (911933) z wyzej
wymienionych partii moga znajdowac sie mikroskopijne zanieczyszczenia. Zanieczyszczenia te sktadajg sie
ze stali nierdzewnej — materiatu, z ktérego wyprodukowano igte biopsyjng. Po zewnetrznej stronie igiet
biopsyjnych zanieczyszczen nie znaleziono. Problem nie wptywa na sterylno$c¢ igiet biopsyjnych. Problem
zostat zgtoszony przez jedng placowke.

Szczegobly:
Badania sugeruja, ze zanieczyszczenia pochodzg z procesu produkcyjnego.

Efekty kliniczne:
Istnieje ryzyko, ze zanieczyszczenia mogg przedostac sie do prébki z biopsji. Zanieczyszczenia w probce z
biopsji moga przeszkadzac w jej cieciu i opdzniaé lub utrudnia¢ badanie.

Istnieje rowniez potencjalne ryzyko odtozenia sie zanieczyszczen w mézgu. Ryzyko to uznaje sie za bardzo
niskie, poniewaz zanieczyszczenia zgtoszono tylko po wewnetrznej stronie igty biopsyjne;.

Zalecane dziatanie uzytkownika:

Ze wzgledu na kliniczny wptyw tego problemu wszystkie igty Disposable Biopsy Needles (91193) z wyzej
wymienionych partii powinny zosta¢ wycofane z uzytku klinicznego i zutylizowane. Aby zaméwi¢ zastepcze
zestawy igiet nalezy skontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem firmy Elekta.
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Niniejszy dokument zawiera wazne informacje umozliwiajace dalsze uzytkowanie
sprzetu w sposob wilasciwy i bezpieczny.
e Zawiadomienie to nalezy do czasu zakonczenia dziatah naprawczych przechowywac¢ w miejscu
dostepnym dla wszystkich uzytkownikéw.
e O tresci niniejszego dokumentu nalezy poinformowaé odpowiedni personel pracujgcy z opisanym tu
produktem.

Dziatania naprawcze firmy Elekta:

Firma Elekta wystosowata niniejsze pismo, aby poinformowac uzytkownikdéw o omawianym problemie i
konieczno$ci utylizacji potencjalnie wadliwych produktéw. Firma Elekta bada, jakie dziatania sg niezbedne,
aby zapobiec ponownemu wystgpieniu tego problemu.

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane odpowiednim organom regulacyjnym.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnos$ci zwigzane z niniejszymi dziataniami i dziekujemy za Paristwa
wspotprace.
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Formularz potwierdzajacy

W celu spetnienia wymogéw regulacyjnych wymagane jest potwierdzenie odbioru (za posrednictwem platformy
spotecznosci Elekta Care™) niniejszego zawiadomienia lub wypetnienie ponizszego formularza i odestanie go
do firmy Elekta natychmiast po jego otrzymaniu, nie p6zniej niz w ciggu 30 dni.

Wazne zawiadomienie dotyczace Numer

Kategoria: . ] yeza referencyjny 100-01-301-009
bezpieczenstwa FCO:

Opis Narzedzia neurochirurgiczne Leksell®: Wewnatrz igiet z trzech partii (852853854,

858859860, 849850851) wyrobéw Disposable Biopsy Needles mogg wystepowac
zanieczyszczenia ze stali nierdzewnej. Nalezy zutylizowac¢ partie, ktérych dotyczy
problem.

Placéwka medyczna:

Numer seryjny Lokalizacja lub
urzadzenia: placéwka:
(jesli dotyczy)

Potwierdzam przeczytanie i zrozumienie tresci niniejszego zawiadomienia i zgadzam sie na wdrozenie
wszelkich zalecen.

Imie i .
nazwisko: Tytuk
Podpis .
klienta: Data:

Potwierdzenie nowej instalacji do podpisania przez przeprowadzajgcego instalacje inzyniera lub
przedstawiciela firmy Elekta, gdy wraz z zainstalowanym produktem dostarczana jest drukowana wersja
instrukcji obstugi / podrecznika:

Potwierdzam, ze klient zostat zapoznany z trescig tego zawiadomienia oraz ze zostato ono umieszczone w
odpowiednim egzemplarzu podrecznika uzytkownika lub dodane do dokumentacji obejmujgcej odpowiedni
podrecznik uzytkownika.
Imie i

. Tytut:
nazwisko: yu
Podpis: Data:
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