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Nasz nr ref.: MNE/19-191

Bobigny, 8 stycznia 2020 r.

LIS POLECONY Z POTWIERDZENIEM ODBIORU - Ta wiadomos¢ jest nastepstwem poprzedniej wiadomosci.

WAZNE - PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
PRODUKTU (FSN)

Pragniemy przekaza¢ niniejszg pilng informacje dotyczacg bezpieczenstwa, w zwigzku z modyfikacjg
maksymalnego, przypisanego napiecia produktéw wymienionych ponizej:

Lista produktéw objetych dziataniem:

Legalny producent (*) Nazwa produktu Referencja Numer partii
Nozyczki monopolarne C5330, T5150, C5250, T5330, Wszystkie
Péters SURGICAL IN CUT IC5330, IK5330, C5470, CB5330
42 rue Benoit Frachon | Szczypce monopolarne A5330, F5330, G5330, MD5330, Wszystkie
93013 Bobigny Cedex ENDOGRIP D5330, FS5330, FS5470, MD5470
FRANCIA Haczg;gg:ggﬂamy H5330, H5330L Wszystkie

(*) W przypadku produktéw wyprodukowanych przed 1 maja 2018 r., legalnym producentem jest VECTEC SA - Bioparc
- 03270 HAUTERIVE — FRANCJA

Do wiadomosci:

Wszystkich klientéw, ktérzy otrzymali co najmniej jeden z wymienionych wyzej produktéw w ciggu
ostatnich 5 lat.

Opis wady:
Obecnie przypisane napiecie dla produktéw wymienionych powyzej wynosi 5000 V (wartos¢ szczytowa).

Niedawne badania przeprowadzone na naszych instrumentach monopolarnych zgodnie ze standardem
IEC60601-1 (2005 + AMD: 2012) oraz IEC60601-2-2 (2017) wykazaty rezystancje izolacji na napiecie
szczytowe 5400 V przez 30 s. Jednakze, zastosowanie wspodtczynnika bezpieczerstwa wymaga zmiany
przypisanej specyfikacji napiecia dla 4500 V, zredukowanego do 4000 V (warto$¢ szczytowa) jako srodek
zapobiegawczy i aktualizacji naszych instrukcji uzytkowania.

Biezqca informacja w IFU (IN121 V06-2018): Zmieniona informacja w IFU:
INDICATIONS OF USE FETERS SURGICAL instuments are solely designed for laparoscopic
PETERS SURGICAL instruments are solely designed for laparoscopic surgery. surgery. Depending on each instrument and its medsl. thay may be
Depending on each instrument and its model, they may be emploved for: employed for: . o
© mechanical freeze incision, - mechanical freeze incision,
monopolar incision via high-frequency (HF) carrent, - monopelar incision e h.l.gh—..ﬁequencj' (FIF) current,
. S - ~ - monopelar coagulation via high-frequency (HF ) current.
monopolar coagulation via high-frequency (HF) current, - mechanical dissection,
med'l.s.ruc.al dlssectcm,l . . - atraumatic or raumatic prehension of Hssues
afraumatic or traumatic prehension of tissues haximum assigned voltage: 4000 at peak voltage (the generator should
Maxdmum assigned voltage: 5,000 at peak voltage (the generator should be set at a be set at a lower voltage).
IDW‘?TW’]tBSE)- Such mstromenis should only be handled by qualified practiboners
Such instruments should only be handled by qualified practitioners having gamed having gained due experience thersof.
due experience thereof. * Ensure compatibility with all other associated instroments;
P Make sure that the voltage assizgned to any accessory used in combination in particular, the connections and voltage supplied by the
with a HF generator is superior to that of the generator itself (power setting, :;F BE'“!“““_’ Sh:lfld be 1‘;“_‘9' ma:.llmﬁass?ne dx;q?l;:%;; Zf
de): pl fer to IEC 60601-2-2 requir t. Pl also refer to th e accessories being used in combination (see -2-
ot e) B Moama] of the HF sonomatoipement, Heass aorstar fo T P). Check the instruction for nse of the cable and of the HF
g ' generator regarding its operating, as well as its power and
maode settings.
NE: Only surgical monopolar cables may be connected to
PETERS SURGICAL monopolar instruments
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Zagrozenia:

Uszkodzenie izolacji przyrzagdéw w przypadku przydzielenia napiecia powyzej 4000 V (wartos¢ szczytowa)
moze spowodowac poparzenia u pacjenta lub u uzytkownika przyrzadu.

Niebezpieczenstwo jest bardzo niskie i od momentu wprowadzenia na rynek niniejszych produktéw nie
zgtoszono nam zadnego incydentu dotyczgcego tych przyrzaddw.

Niemniej, jako Srodek ostroznosci, Péters Surgical wysyta niniejszg notatke dotyczacag bezpieczenstwa w
celu poinformowania uzytkownika o nowych wartosciach napiecia przypisanych wymienionym produktom.

Srodki, ktére nalezy podjaé:

Nie stosowac instrumentéw monopolarnych przy napieciu powyzej 4000 V (wartosc¢ szczytowa)

Uzytkownicy instrumentéw monopolarnych zobowigzani sg przestrzegac srodkdéw ostroznosci podanych w
instrukcji, w szczegélnosci: ,,Upewnij sie, ze instrumenty nie sg umieszczone bezposrednio na ciele pacjenta
lub w sposdb mogacy powodowac bezposredni lub posredni kontakt. ”

Ponadto, zgodnie z dobrymi praktykami chirurgii laparoskopowej, przypomina sie o ustawieniu generatora
wysokiej czestotliwosci na minimalng moc wymagang do uzyskania pozgdanego efektu.

Przekazanie niniejszej Pilnej notatki dotyczacej bezpieczenstwa produktu:

Uprzejmie prosimy o przekazanie niniejszej Pilnej notatki dotyczgcego bezpieczenstwa produktu wszystkim
osobom, ktdrych ona dotyczy, w srodowisku wewnetrznym i zewnetrznym.

Wtasciwy organ krajowy zostat poinformowany o przekazaniu do wiadomosci niniejszej ,Pilnej notatki
dotyczacej bezpieczenstwa produktu”.

Aktualizacja instrukcji uzytkowania:

Nowa Instrukcja uzytkowania zostanie wystana tak szybko, jak to mozliwe.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci.

Z powazaniem,

Marie-Noelle EROUT
Dyrektor ds.. Jakosci i Przepisow prawnych
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