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Pilna notatka bezpieczenstwa - Wazne informacje o wyrobie medycznym
System ablacji serca Maestro 4000™

Temat: Rozwigzywanie problemow zwigzanych z opcjonalnym akcesorium przetacznika noznego
systemu ablacji serca Maestro 4000: UPN M00440000, M0044000D0, M0044000HO, M0044000RO0 1
M0044000Z0.

Szanowni Panstwo,

Firma Boston Scientific otrzymata raporty o niezamierzonej kontynuacji doprowadzania energii o czgstotliwosci
radiowej (RF) z systemu ablacji serca Maestro 4000™ po zwolnieniu przetacznika noznego. Firma Boston
Scientific potwierdzila, ze system Maestro 4000 spetnia oczekiwania dotyczace wydajnosci i to rzadkie zachowanie
mozna rozwiaza¢ przy uzyciu istniejacych instrukcji w podreczniku operatora.

Niezamierzone doprowadzanie energii o czgstotliwosci radiowej moze zosta¢ wykryte, jezeli po zwolnieniu
przetacznika noznego, na panelu sterowania nadal wyswietlane sa parametry RF i1 system nadal emituje sygnat
dzwigkowy. Jezeli to zachowanie wystepuje po zwolnieniu przelacznika noznego, nalezy postgpowac zgodnie z
instrukcjami w podreczniku w celu recznego zatrzymania doprowadzania energii o czgstotliwosci radiowej
naciskajac przycisk sterowania moca RF na sterowniku systemu (Generator) lub zdalnym sterowaniu systemu
(Pilot)! jak przedstawiono to w Zataczniku A.

Dotyczy produktow: Wszystkie generatory Maestro 4000 (M00440000, M0044000D0, M0044000HO,
MO0044000R0 i M0044000Z0) stosowane z opcjonalnym przetacznikiem noznym. Systemy, ktore nie wykorzystuja
akcesorium opcjonalnego przetacznika noznego nie sa podatne na zachowanie niezamierzonego doprowadzania
RF.

Czynnosci kierownika pracowni cewnikowania/elektrofizjologicznej:
1. Rozprowadzi¢ niniejszy list dotyczacy systemu ablacji serca Maestro 4000 wsrdd operatorow w swoim
osrodku.
2. Natychmiast opublikowa¢ kopig Zatacznika A Zalecenia dotyczace systemu Maestro 4000 w widocznym
miejscu w poblizu kazdego z systemow w danym o$rodku.

1Zrédtowy podrecznik systemu ablacji serca Maestro 4000: Czeé¢ dotyczace elementow sterujacych systemu, wyéwietlaczy i wskaznikow,
przycisk sterowania moca RF, ,,W stanie DELIVER (Doprowadzanie) naci$nigcie powoduje zatrzymanie doprowadzania pradu o
czestotliwosci radiowe;j.”.
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Czynnosci operatora systemu ablacji serca Maestro 4000:

1. Jezeli doprowadzanie energii o czgstotliwosci radiowej jest kontynuowane po zwolnieniu przetacznika
noznego, nalezy postgpowaé zgodnie z instrukcjami w podregczniku systemu w celu zatrzymania
doprowadzania energii RF naciskajac przycisk sterowania moca RF na generatorze lub panelu pilota.

2. Niezwlocznie zglosi¢ wystapienie i rezultat kliniczny do lokalnego przedstawiciela firmy Boston Scientific.

Wplyw Kkliniczny. System ablacji serca Maestro 4000 jest przeznaczony do stosowania z cewnikami do ablacji
serca w zabiegach ablacji serca poprzez doprowadzanie energii o czestotliwosci radiowej. Dostarczanie energii o
czegstotliwos$ci radiowej jest kontrolowane za pomoca przetacznika noznego lub jednego z przyciskow sterowania
moca RF znajdujacych sig na generatorze lub pilocie. Gdy doprowadzana jest energia, system wyswietla parametry
doprowadzania RF i emituje sygnal dzwigkowy.

Dalsze wyswietlanie parametréw doprowadzania RF i emisja sygnatu dzwigkowego po zwolnieniu przetacznika
noznego wskazuja na niezamierzone doprowadzanie RF i moze spowodowac¢ zagrozenie zycia. Zgloszono jeden
przypadek obrazen $ciezki przewodzacej (bloku serca) w trakcie doprowadzania energii EF, co moze wiaza¢ si¢ z
tym zachowaniem.

Odpowiedni urzad zostat poinformowany o niniejszej Notatce bezpieczenstwa.

Informacje dodatkowe

Firma Boston Scientific zdaje sobie sprawg ze skutkéw komunikatu dla Panstwa, jak i Panstwa pacjentow, dlatego
pragniemy zapewnié, ze bezpieczenstwo pacjentéw ma dla nas najwyzszy priorytet. Jezeli maja Panstwo
dodatkowe pytania dotyczace niniejszych informacji, prosimy skontaktowac si¢ z przedstawicielem firmy Boston
Scientific.

Z powazaniem,

Marie Pierre Barlangua
Dziatl Jakosci
Boston Scientific International S.A.
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Zalacznik A: Zalecenia dotyczace systemu ablacji serca Maestro 4000™

Rozwiazywanie problemow zwigzanych z systemem ablacji serca Maestro 4000™
M00440000, M0044000D0, M0044000H0, M0044000R0 i M0044000Z0

Zwolnienie przetacznika noznego moze nie zatrzymac¢ doprowadzania
RF. Jezeli doprowadzanie RF nie jest przerywane jak zamierzono,
nalezy nacisna¢ i zwolni¢ przycisk sterowania moca RF.

Bost:
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Niezwtocznie zglosi¢ jakiekolwiek wystapienie 1 rezultat kliniczny
niezamierzonego doprowadzania RF do lokalnego przedstawiciela
firmy Boston Scientific.

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowac si¢ z
lokalnym przedstawicielem firmy Boston Scientific.
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