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NOTATKA BEZPIECZENSTWA
WYMAGANE NATYCHMIASTOWE PODJECIE DZIAtAN

System ablacji mikrofalowej tkanki (MTA) AngioDynamics Solero:
generator i aplikator

17 kwietnia 2019 .
Do wiadomosci: Dziat zarzadzania ryzykiem

Firma AngioDynamics Inc., producent generatora i aplikatorow systemu ablacji mikrofalowej tkanki (MTA)
AngioDynamics Solero, wdraza dziatanie korygujace dotyczace bezpieczeristwa (FSCA). Dziatanie to jest
prowadzone na poziomie uzytkownika koncowego i dotyczy konkretnych numerdw seryjnych i serii/partii tych
wyrobdw. Z tym dziataniem FSCA wigze sie konieczno$¢ wymiany podrecznika uzytkownika / instrukcji
uzytkowania dostarczonych z produktem. Ma to na celu zmniejszenie ryzyka powstania u pacjenta szkody
wywotanej opdznieniem przeprowadzenia zabiegu.

Niniejsza notatka bezpieczenstwa zostanie przestana do wszystkich odbiorcéw generatordw i aplikatoréw Solero.
Do notatki zatgczone sg poprawione wersje podrecznika uzytkownika / instrukcji uzytkowania. Instrukcje i
ostrzezenia zostaty przeformutowane w celu zapewnienia prawidtowego dziatania systemu Solero przed
rozpoczeciem zabiegu.

Biezgce wersje podrecznika uzytkownika generatora systemu ablacji mikrofalowej tkanki Solero oraz instrukcji
uzytkowania aplikatora do ablacji mikrofalowej tkanki Solero zawierajg nastepujgce wskazania do stosowania:

»System ablacji mikrofalowej tkanki (MTA) Solero wraz z akcesoriami jest przeznaczony do ablacji tkanki miekkiej*
w trakcie zabiegéw otwartych, laparoskopowych lub przezskérnych. System ablacji mikrofalowej tkanki Solero nie
jest przeznaczony do zastosowan kardiologicznych”.

Podrecznik uzytkownika systemu Solero oraz instrukcje uzytkowania aplikatora zawieraja nastepujace
ostrzezenie:

OSTRZEZENIE: Aplikator mozna umiesci¢ w ciele pacjenta dopiero po podtaczeniu i zalaniu chtodziwem oraz gdy
na pasku stanu generatora wyswietli sie komunikat ,Ready” (Gotowy).

Powyzisze ostrzezenie ma na celu zapewnienie poprawnego uruchomienia i prawidtowego dziatania systemu
Solero przed jego umieszczeniem w ciele pacjenta. Jednak na podstawie dostarczonych raportéw stwierdzono, ze
to ostrzezenie powinno bardziej przejrzyscie opisywac stosowanie aplikatoréw w czasie zabiegdw otwartych.
Ostrzezenie zostato zmodyfikowane w ponizszy sposdb, aby zapewnié¢ prawidtowe dziatanie systemu przed
chirurgicznym przygotowaniem pacjenta do zabiegu. Zmniejszy to ryzyko powstania u pacjenta szkody (np.
wydtuzone narazenie na dziatanie znieczulenia i/lub przedwczesne rozpoczecie zabiegu) wywotanej opdznieniem
leczenia.

(Poprawione) OSTRZEZENIE: Nie rozpoczyna¢ zabiegu/znieczulania przed podtaczeniem i zalaniem aplikatora ani
przed wyswietleniem komunikatu ,Ready” (Gotowy) na pasku stanu generatora.
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Nalezy przejrze¢ podrecznik uzytkownika i instrukcje uzytkowania dostarczone z niniejszg notatka, aby zaznajomic
sie z trescig poprawionego punktu w czesci dotyczacej ostrzezen. Niniejsza korekta nie wymaga zaprzestania
uzytkowania ani zwrotu generatorow/aplikatoréw Bolero.

Poza wprowadzeniem zmian w podreczniku operatora i instrukcjach uzytkowania firma AngioDynamics
zainstaluje takze aktualizacje oprogramowania majgcg na celu zredukowanie czestotliwosci wystepowania btedu
0001, ktéry moze pojawic sie przy wstepnym uruchamianiu. Poprawka ta zostanie wdrozona podczas kolejnego
serwisu generatora systemu ablacji mikrofalowej tkanki Solero.

Firma AngioDynamics potwierdzita, ze generatory i aplikatory, ktérych dotyczy niniejsza korekta, zostaty
sprzedane uzytkownikom na catym s$wiecie. Firma AngioDynamics rozpoczeta dystrybucje wyrobu objetego
niniejszg korektg 28 lutego 2017 r. Z naszych danych wynika, ze Panstwa placdwka dysponuje co najmniej jednym
wyrobem podlegajgcym niniejszej korekcie.

Razem z niniejszg notatky bezpieczenstwa wysytamy formularz $ledzenia / weryfikacji odpowiedzi, na ktérym
nalezy podac szczegdty dotyczgce wyrobow dostarczonych do Panstwa placowki i podlegajacych niniejszej
procedurze. (Opis wyrobu, numer wyrobu, numer referencyjny/katalogowy, numer serii/partii, numer seryjny,
wystana ilosé, data wysytki i numer zlecenia sprzedazy).

UWAGA: Numery referencyjne/katalogowe oraz numery serii/partii mozna znalez¢ na etykiecie wyrobu. Numer
seryjny generatora jest umieszczony na jego tylnym panelu.

1. Nalezy wykonac nastepujgce czynnosci:

e Zidentyfikowac¢ w magazynach (laboratoryjnych, centralnych, wysytkowych i przyjmujacych oraz
WSZYSTKICH innych lokalizacjach) wszystkie wyroby, ktérych dotyczy dziatanie.

e Generator Solero: Usung¢ i wyrzuci¢ podrecznik operatora oryginalnie dostarczony z generatorem. W czasie
wszystkich zabiegdw stosowac sie do zalecen w poprawionym podreczniku operatora zatgczonym do
niniejszej notatki bezpieczerstwa.

o Aplikator Solero: Zaznajomic¢ personel korzystajgcy z systemow Solero z trescig poprawionych instrukcji
uzytkowania. Nalezy zauwazyg, ze przyszte dostawy aplikatoréw beda zawieraty poprawione instrukcje
uzytkowania.

e Przestac kopie niniejszego powiadomienia o wprowadzaniu korekty do wszystkich placowek, ktére otrzymaty
od Panstwa objety procedurg wyréb.

e Aktualizacja oprogramowania generatora Solero zostanie przeprowadzona podczas nastepnego
zaplanowanego serwisu.

2. Wypetnié i odestaé formularz $§ledzenia / weryfikacji odpowiedzi.

e W razie pytan dotyczacych powyzszego dziatania korygujgcego nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi
klienta firmy AngioDynamics, dzwoniagc pod numer 1-800-772-6446 w godzinach od 8.00 do 19.00 (od
poniedziatku do pigtku czasu wschodniego).

e Jesdli wymagane sg dodatkowe podreczniki operatora / instrukcje uzytkowania, nalezy wskazaé potrzebng
liczbe dokumentow w zatgczonym formularzu $ledzenia / weryfikacji odpowiedzi.
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e Nalezy niezwtocznie wypetnié, podpisac i odestaé zatgczony formularz sledzenia / weryfikacji odpowiedzi
(nawet jesli nie posiadajg Panstwo wyrobow, ktérych dotyczy niniejsze dziatanie FSCA).

o Odestanie formularza $ledzenia / weryfikacji odpowiedzi pocztg elektroniczng (opcja preferowana):
recall@angiodynamics.com
0 Odestanie formularza $ledzenia / weryfikacji odpowiedzi faksem:
Attn: Solero Correction Coordinator
Faks: 1-800-782-1357

Przepraszamy za ewentualne utrudnienia spowodowane procedurg i dziekujemy za Panstwa wyrozumiatosc.
Podejmujemy te dziatania w trosce o zdrowie pacjentdéw i zapewnienie jak najwyzszego poziomu zadowolenia
klientodw. Staramy sie zawsze spetniac¢ oczekiwania klientéw firmy AngioDynamics, Inc. i oferowac wyroby
odpowiadajgce najwyzszym normom jakosci. Niniejsze dziatanie FSCA jest prowadzone za wiedzg odpowiednich
organdw regulacyjnych.

Z powazaniem

e IS

Warren Nighan

Starszy wiceprezes ds. jakosci i zgodnosci z regulacjami prawnymi
Tel.: 1-508-658-7940

Faks: 1-800-782-1357
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