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Pilna notatka dotyczaca bezpieczenstwa - Wazne informacje dotyczace wyrobu
medycznego
Ustawienia generatora podane w instrukcji uzywania dwubiegunowego cewnika

czestotliwosci radiowej Habib™ EndoHPB

Szanowna Pani, Szanowny Panie,

Niniejsza notatka dotyczgca bezpieczenstwa zawiera wazne informacje na temat uzywania cewnika
Habib EndoHPB z generatorem ERBE VIO® 3. Uzytkownicy cewnika Habib EndoHPB powinni
natychmiast zaprzesta¢ uzywania go z generatorem ERBE VIO 3 z powodu mozliwosci podania zbyt
duzej energii, a w konsekwencji wywotania obrazen termicznych lub uszkodzen tkanek. Mozliwos¢ ta
wynika z zamieszczenia btednych informacji o ustawieniach w instrukcji uzywania cewnika EndoHPB.
Firma Boston Scientific zaleca kontynuowanie regularnych lub rutynowych kontroli i opieki u pacjentéw,
ktérzy byli leczeni przy uzyciu cewnika Habib EndoHPB z generatorem ERBE VIO 3.

Niniejsza notatka dotyczaca bezpieczenstwa ma zastosowanie wylgcznie w odniesieniu do
numeréw UPN i serii wymienionych ponizej. Problem opisany w notatce nie dotyczy zadnych innych

numeréw UPN ani serii.

Opis produktu Nr materiatu (UPN) Nr GTIN Nr partii Przedziat dat waznosci
Dwubiegunowy cewnik
czestotliwosci radiowej MO0O0500070 |08714729981909 | Wszystkie Wszystkie
Habib™ EndoHPB

Firma Boston Scientific nie wycofuje z uzywania zadnych cewnikéw Habib EndoHPB. Wyrobéw tych
mozna nadal uzywac, poniewaz w aktualnej instrukcji uzywania cewnika Habib EndoHPB wskazano
dziesiec¢ (10) innych generatoréw, dla ktérych w instrukcji uzywania cewnika Habib EndoHPB podane sg
prawidtowe ustawienia. Te informacje o generatorach przedstawiono w ponizszej tabeli.

Generator

Zalecane ustawienia generatora

e ERBEICC200™
e ERBEICC300™
e ERBEICC350™

Tryb dwubiegunowy
Tryb koagulacji

Ustawienie mocy: 7-10 watéw (niska—wysoka)

90 sekund
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Generator Zalecane ustawienia generatora

e ERBE VIO™ 200 (D/S) Tryb koagulacji tagodnej

e ERBE VIO™ 300 (D/S) Efekt 8

Ustawienie mocy: 7-10 watéw (niska—wysoka)
90 sekund

Genii™ GI 4000 Tryb dwubiegunowy

Ustawienie mocy: 22—32 watdéw (niska—wysoka)
120 sekund

KLS MARTIN MAXIUM™ Tryb mikrokoagulacji

Ustawienie mocy: 9-12 watéw (niska—wysoka)
90 sekund

Olympus ESG-100 Tryb koagulacji fagodnej

Ustawienie mocy: poziom 22-32 (niska—wysoka)
120 sekund

RITA 1500 Ustawienie mocy: 7-10 watéw (niska—wysoka)
90 sekund

RITA 1500X Ustawienie mocy: 7-10 watéw (niska—wysoka)
90 sekund

Najpowazniejszg niepozgdang konsekwencjg dla zdrowia, jakg racjonalnie mozna przewidzie¢ w
zwigzku z uzywaniem cewnika Habib EndoHPB z generatorem ERBE VIO 3 zgodnie z ustawieniami
opisanymi obecnie w instrukcji uzywania, sg obrazenia termiczne sgsiednich naczynh. Do tej pory firmie
Boston Scientific zgtoszono jedno zdarzenie zwigzane z obrazeniami termicznymi sasiednich naczyn,
prowadzacymi potencjalnie do zakrzepicy i zgonu, powstalymi podczas uzywania cewnika Habib
EndoHPB z generatorem ERBE VIO 3.

Najczestszymi niepozadanymi konsekwencjami dla zdrowia, jakie racjonalnie mozna przewidzie¢ w
zwigzku z uzywaniem cewnika Habib EndoHPB z generatorem ERBE VIO 3 zgodnie z ustawieniami
opisanymi obecnie w instrukcji uzywania, sg uszkodzenia tkanek lub obrazenia termiczne. Do tej pory
firmie Boston Scientific zgtoszono jedno zdarzenie zwigzane z uszkodzeniem tkanek.

INSTRUKCJE:

1- Uzytkownicy cewnika Habib EndoHPB powinni natychmiast zaprzesta¢ uzywania go z
generatorem ERBE VIO 3.

2- Prosimy uwaznie zapozna¢ sie z niniejszg notatka dotyczaca bezpieczenstwa i niezwtocznie
umiesci¢ ja w widocznym miejscu w poblizu produktu, aby zapewnié¢ wszystkim uzytkownikom
urzadzenia tatwy dostep do tej informaciji.

3- Prosimy wypetni¢ zalagczony Formularz potwierdzenia, nawet je$li nie posiadajg Panstwo
jakichkolwiek produktéw objetych zawiadomieniem.

4- Po wypetnieniu, prosimy zwréci¢ Formularz potwierdzenia do lokalnego biura firmy Boston
Scientific, na adres Lukasz Chmielewski - email: eastcl-ngem-Ifac@bsci.com nie pdzniej niz do dnia 22 marca
2023'r.

5- Prosimy przekazac¢ niniejszy komunikat catemu personelowi medycznemu placoéwki, ktéry musi
posiada¢ tego typu wiedze, oraz wszelkim placéwkom, do ktorych mogty zostaé przekazane urzadzenia
objete zawiadomieniem (jezeli dotyczy). Prosimy o dostarczenie firmie Boston Scientific szczegétowych
informacji na temat urzadzen objetych komunikatem, ktére zostaty przekazane innym placéwkom (jezeli
dotyczy).

Chociaz firma Boston Scientific nie wycofuje zadnego produktu z rynku, wiasciwe lokalne witadze
zostang powiadomione o niniejszym zawiadomieniu.
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Bezpieczenstwo pacjentéw pozostaje dla nas najwyzszym priorytetem. Dlatego za swoj obowigzek
uwazamy przejrzystg komunikacje z naszymi klientami-lekarzami, tak by zawsze dysponowali aktualnymi
i istotnymi informacjami potrzebnymi do prowadzenia pacjentow. Jezeli majg Panstwo dodatkowe
pytania dotyczgce niniejszych informacji, prosimy skontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem
handlowym firmy Boston Scientific.

Z powazaniem

b

Marie Pierre Barlangua Zatgcznik: Formularz potwierdzenia
Dziat Jakosci
Boston Scientific International S.A.
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Prosimy wypetni¢ formularz i przesta¢ go na adres:
Lukasz Chmielewski - email: eastcl-ngem-Ifac@bsci.com

Formularz potwierdzenia — Notatka bezpieczenstwa

Ustawienia generatora podane w instrukcji uzywania dwubiegunowego

cewnika czestotliwosci radiowej Habib™ EndoHPB
92984351-FA

Skiadajac podpis na tym formularzu, potwierdzam

przeczytanie i zrozumienie
notatki bezpieczenstwa firmy Boston Scientific

z dnia 2 marca 2023 r. dotyczacej

ustawien generatora podanych w instrukcji uzywania dwubiegunowego
cewnika czestotliwosci radiowej Habib™ EndoHPB

NAZWISKO I IMIE* TYTUL
Nr telefonu E-mail
PODPIS OSOBY UPOWAZNIONEJ* DATA*

*Wymagane pole dd/mm/rrrr
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