F"II:‘I—H:H—_"D
PMORCEP WOLF/#)
OWER LUS spult of excellence
Arkusz informacyjny dotyczacy Morce Power Plus

Misja firmy Richard Wolf GmbH zobowigzuje nas do wytwarzania produktéw i $wiadczenia ustug majacych na
celu rzetelng diagnoze stanu zdrowia, przeprowadzanie zabiegdw matoinwazyjnych i poprawe jakosci zycia.
Dlatego jesteSmy zobowigzani do poinformowania naszych klientéw o komunikacie FDA dotyczgcym
bezpieczenstwa.

30 grudnia 2020 r. amerykanska agencja FDA wydata istotne dla bezpieczenstwa informacje dla klientow
dotyczace morcelacji elektrycznej tkanek macicy podczas laparoskopowych zabiegéw histerektomii
i miomektomii. Ten komunikat Agencji Zywnosci i Lekéw dotyczacy bezpieczenstwa informuje, ze:

OSTRZEZENIE: Tkanki macicy mogg zawiera¢ nierozpoznany nowotwor ztosliwy. Stosowanie
laparoskopowych morcelatoréw elektrycznych podczas operacji miesniakéw moze powodowaé
rozprzestrzenianie sie komérek rakowych i wptywaé negatywnie na diugoterminowe przezycie pacjentek.
Nalezy przekazac te informacje pacjentkom, w przypadku ktérych brany jest pod uwage zabieg z uzyciem
tych urzadzen”.

A PRZECIWWSKAZANIA:

Stosowanie laparoskopowych morcelatorow elektrycznéchjest przeciwwskazane podczas operadji
ginekologicznych, w przypadku ktorych stwierdzono lub podejrzewa sill, Oe tkanka poddawana morceladji
zawiera nowotwor ztodiwy!

A PRZECIWWSKAZANIA:
Stosowanie laparoskopowych morcelatorow elektrycznych jest przeciwwskazane podczas usuwania tkanki
macicy z podejrzeniem miChiakéw u pacjentek:
- po menopauzie lub w wieku powyDOej 50 lat, lub
- kwalifikujOcych sil do usuniOcia tkanki w catolki przez pochwl lub przez nacilcie typu
minilaparotomicznego.

A OsTRZEDENIE:
Morceladja elektryczna bez wykorzlz/stama worka zostata powillzana z rozprzestrzenianiem sill nieztodiwych
nowotworéw wywodzOcych sill z tkanek macicy, tj. milhiakow pasoDytniczych i rozsianych miOChiakow
gtadkokomdrkowych otrzewnej, co mole wymagal kolejnych zabiegéw operacyjnych.

A osTRzEDENEE:
Ryzyko utajonego nowotworu, w tym milsaka macicy, wzrasta z wiekiem pacjentki, szczegdlnie u kobiet
powylej 50. roku Oycia. NaIezy przekazac te informacje pacjentkom, w przypadku ktérych brany jest pod
uwage zabieg z uzyciem tych urzadzen.

A OSTRZEDENIE:

Laparoskopowe morcelatory elektryczne powinny byO stosowane wytOcznie w systemie zamkniOtym.
System zamkniOty powinien byOkompatybilny z laparoskopowym morcelatorem elektrycznym.

Zagadnienie jest znane i bylo wielokrotnie opisywane w literaturze medycznej. Przeprowadzili§my nalezyta
ocene faktéw. W zwigzku z tym, poniewaz produkty byty wprowadzane na rynek po raz pierwszy, instrukcja
GA-A 245 zawiera odpowiednie ostrzezenie.

Informacje dotyczace bezpieczerstwa wydane przez FDA w dniu 30 grudnia 2020 r. mozna znalezé na stronie
internetowej FDA

https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-quidance-documents/product-labeling-laparoscopic-
power-morcellators

W razie pytan prosze kontaktowac sie z naszym dziatem marketingu produktéw ginekologicznych.
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