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Notatka bezpieczenstwa - wazne informacje dotyczace wyrobu medycznego
Igty do krioablacji oraz zestawy do krioablacji gruczotu krokowego
IceFORCE™, IcePearl™, IceRod™, IceSphere™, IceSeed™, IceEDGE™

Szanowna / Szanowny «Users_Namey,

Firma Boston Scientific dobrowolnie wydaje Notatke doradczg dotyczacy igiet do krioablacji oraz zestawéw
do krioablacji gruczotu krokowego IceFORCE™, IcePearl™, IceRod™, IceSphere™, IceSeed™, IceEDGE™,
dziatajgc w imieniu Galil Medical Ltd., oficjalnego producenta tych wyrobow. Notatka doradcza zostaje
wydana w zwigzku z niedawnymi skargami dotyczgcymi wyciekow gazu z trzonu igly, ktore, jak sie okazato,
spowodowane byty niestosowaniem przez niektérych uzytkownikow tych wyrobéw prawidtowej techniki
przygotowania zapewniajgcej integralnos¢ catego trzonu igty. Prawidtowa technika jest opisana w Instrukgiji
uzytkowania wyrobéw. Notatka doradcza ma w zamierzeniu podkresli¢ znaczenie zamieszczonych w
Instrukcji uzytkowania informacji o koniecznosci zanurzenia catego trzonu igty w jatowej wodzie lub roztworze
soli przed znieczuleniem pacjenta, co pozwala na wykrycie ewentualnej wady igly i zmniejsza ryzyko
spowodowania u pacjenta obrazen wskutek wycieku gazu z trzonu w trakcie zabiegu.

Prawidtowe wykonanie testu przed uzyciem umozliwia wykrycie wycieku gazu i wymiane wyrobu przed
narazeniem pacjenta, tak by nie poniost on niepozadanych konsekwencji zdrowotnych. Najpowazniejszg
potencjalng konsekwencjag jest zator gazowy stwarzajgcy zagrozenie dla zycia, spowodowany przedostaniem
sie gazu do organizmu pacjenta w wyniku niedostatecznego przetestowania urzadzenia pod wzgledem
integralnosci i dziatania. Mimo ze nie zgtoszono jak dotad przypadku wystgpienia tych najbardziej powaznych
skutkéw, odnotowano dwie skargi dotyczgce sytuacji, w ktorej pacjent doznat szkody i konieczna byta
interwencja medyczna w celu usuniecia gazu z jam klatki piersiowe;.

Technika opisana w Instrukcji uzytkowania

Ponizej zamieszczono fragment Instrukcji uzytkowania, aby podkresli¢ znaczenie wiasciwej techniki
postepowania. Gdy wyrdb zostanie przygotowany i przetestowany zgodnie z Instrukcjg uzytkowania,
uzytkownik bedzie w stanie jednoznacznie wykry¢ wyciek z trzonu i wymieni¢ wyréb na inny egzemplarz.
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Punkt 5:

e ZANIM PACJENT ZOSTANIE PODDANY ZNIECZULENIU, nalezy przeprowadzi¢ z pomysinym
wynikiem testy integralnosci i dziatania kazdej z igiet do krioablacji i kazdego z czujnikow
termicznych.

o Uszkodzona igta do krioablacji, z ktérej wycieka gaz, moze spowodowac zator gazowy u pacjenta.
Takiej igly nie wolno uzywac i nalezy jg zwréci¢ firmie Boston Scientific do oceny.

Punkt 9.1 Przygotowanie igty
1. Stosujgc technike aseptyczng, ostroznie wyjmij igte do krioablacji z opakowania i umies¢ w
polu jalowym.
2. Przygotuj duze naczynie (o srednicy co najmniej 30 cm) z jatowg wodg lub solg fizjologiczng
do przeprowadzenia testu igty.
PRZESTROGA: Zachowac¢ ostroznosc, aby podczas testéw poszczegdine igty nie utracity sterylnosci.
e Zamocuj przewdd igty do sterylnego stotu przed rozpoczeciem testu igty.
¢ Naczynie musi by¢ wypetnione do potowy jatowg wodg lub solg fizjologiczna.
e Igly, pojedynczo lub kilka naraz, umies¢ w misce w taki sposob, aby byly zanurzone na catej
dltugosci w jatowej wodzie lub soli fizjologiczne;.

Nasze dane wskazujg, ze Panstwa placéwka otrzymata wadliwe produkty objete niniejszym zawiadomieniem.
W tabeli ponizej (Zalacznik 1) podano petnag liste produktow, zawierajgcg Opis Produktu, Numery
Materiatowe (UPN), GTIN, Numery Serii oraz date waznosci. Prosimy zauwazy¢, ze jedynie numery
materialowe podane w tabeli sg objete niniejszym zawiadomieniem. Zadne inne produkty firmy
Boston Scientific nie sg objete niniejszym zawiadomieniem.

Prosimy o zwrdcenie uwagi, ze zawiadomienie ma charakter informacyjny. Zaden produkt nie jest wycofany z rynku.

INSTRUKCJE:

1- Prosimy o przeczytanie zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa.

2- Prosimy wypetni¢ zalaczony Formularz potwierdzenia nawet, jesli nie posiadajg Panstwo jakichkolwiek
produktow objetych zawiadomieniem.

3- Po wypetnieniu, prosimy zwréci¢ Formularz potwierdzenia do lokalnego biura firmy Boston
Scientific, na numer «Customer_Service_Fax_Number» nie pdzniej niz do dnia 18 grudnia 2020.

4- Prosimy przekazaé niniejszy komunikat catemu personelowi medycznemu placowki, ktéry musi posiadac
tego typu wiedze, oraz wszelkim placowkom, do ktérych mogty zostaC przekazane urzgdzenia 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, wtasciwe lokalne wiadze zostang
powiadomione o niniejszym zawiadomieniu.

Wyrazamy ubolewanie z powodu wszelkich niedogodnosci, jakie mogg stwarzaé podjete dziatania, i
doceniamy Panstwa zrozumienie, poniewaz podejmujemy te dziatania w celu zapewnienia bezpieczenstwa
pacjentow i zadowolenia klientow.

W razie jakichkolwiek pytan lub potrzeby uzyskania pomocy odnosnie niniejszego zawiadomienia
dotyczgcego wyrobu medycznego prosimy o kontakt z lokalnym Przedstawicielem Handlowym.

Z powazaniem,

e

Marie Pierre Barlangua Zatgcznik: Formularz potwierdzenia
Dziat Jakosci
Boston Scientific International S.A.
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Zalacznik 1: Lista produktow, ktérych dotyczy problem

UPN Opis UPN GTIN Partiaseria | D2, _
FPRPR3602 | IceFORCE™ 2.1 CX 90° Cryoablation Needle 07290104831003 Wszystkie | Wszystkie
FPRPR3604 | lceFORCE™ 2.1 CX Cryoablation Needle 07290104831027 Wszystkie | Wszystkie
FPRPR3618 | IceFORCE™ 2.1 CX L 90° Cryoablation Needle 07290104831089 Wszystkie | Wszystkie
FPRPR3601 | IcePearl™ 2.1 CX 90° Cryoablation Needle 07290104830990 Wszystkie | Wszystkie
FPRPR3603 | IcePearl™ 2.1 CX Cryoablation Needle 07290104831010 Wszystkie | Wszystkie
FPRPR3617 | IcePearl™ 2.1 CX L 90° Cryoablation Needle 07290104831072 Wszystkie | Wszystkie
FPRPR3533 | IceRod™ 1.5 CX 90° Cryoablation Needle 07290104830587 Wszystkie | Wszystkie
FPRPR3573 | IceSphere™ 1.5 CX 90° Cryoablation Needle 07290104831133 Wszystkie | Wszystkie
FPRPR4009 | IceRod™ 1.5 i-Thaw™ Cryoablation Needle 07290104830204 Wszystkie | Wszystkie
FPRPR3508 | IceRod™ 1.5 PLUS 90° Cryoablation Needle 07290104830563 Wszystkie | Wszystkie
FPRPR3510 | IceRod™ 1.5 PLUS Cryoablation Needle 07290104830570 Wszystkie | Wszystkie
FPRPR3204 | IceRod™ 1.5 90° Cryoablation Needle 07290104830242 Wszystkie | Wszystkie
FPRPR3203 | IceRod™ 1.5 Cryoablation Needle 07290104830198 Wszystkie | Wszystkie
FPRPR3560 | IceSphere™ 1.5 90° Cryoablation Needle 07290104830945 Wszystkie | Wszystkie
FPRPR3558 | IceSphere™ 1.5 Cryoablation Needle 07290104830938 Wszystkie | Wszystkie
FPRPR3561 | IceSphere™ 1.5 S 90° Cryoablation Needle 07290104830556 Wszystkie | Wszystkie
FPRPR3260 | IceSphere™ 1.5 90° Cryoablation Needle 07290104830259 Wszystkie | Wszystkie
FPRPR3258 | IceSphere™ 1.5 Cryoablation Needle 07290104830211 Wszystkie | Wszystkie
FPRPR3202 | IlceSeed™ 1.5 90° Cryoablation Needle 07290104830235 Wszystkie | Wszystkie
FPRPR3201 | IceSeed™ 1.5 Cryoablation Needle 07290104830181 Wszystkie | Wszystkie
FPRPR3506 | IceEDGE™ 2.4 90° Cryoablation Needle 07290104830594 Wszystkie | Wszystkie
FPRPR3195 | IceRod™ 1.5 MRI 90° Cryoablation Needle 07290104830297 Wszystkie | Wszystkie
FPRPR3193 | IceRod™ 1.5 MRI Cryoablation Needle 07290104830273 Wszystkie | Wszystkie
FPRPR3194 | IceSeed™ 1.5 MRI 90° Cryoablation Needle 07290104830280 Wszystkie | Wszystkie
FPRPR3192 | IceSeed™ 1.5 MRI Cryoablation Needle 07290104830266 Wszystkie | Wszystkie
FPRPR3605 | IceFORCE™ 2.1 CX Prostate Cryoablation Kit 07290104831034 Wszystkie | Wszystkie
FPRPR3606 | IcePearl™ 2.1 CX Prostate Cryoablation Kit 07290104831041 Wszystkie | Wszystkie
FPRPR3607 | Three IceFORCE™ 2.1 CX Prostate Cryoablation Kit | 07290104831058 Wszystkie | Wszystkie
FPRPR3608 | Three IcePearl™ 2.1 CX Prostate Cryoablation Kit 07290104831065 Wszystkie | Wszystkie
FPRPR3572 | IceRod™ i-Thaw™ Prostate Cryoablation Kit 07290104830983 Wszystkie | Wszystkie
FPRPR3008 | IceSeed™ Prostate Cryoablation Kit 07290104830068 Wszystkie | Wszystkie
FPRPR3070 | lceRod™ Prostate Cryoablation Kit 07290104830082 Wszystkie | Wszystkie
FPRPR3570 | Five IceSphere™ Prostate Cryoablation Kit 07290104830969 Wszystkie | Wszystkie
FPRPR3571 | Five IceRod™ i-Thaw™ Prostate Cryoablation Kit 07290104830976 Wszystkie | Wszystkie
FPRPR4070 | IceRod™ i-Thaw™ Prostate Cryoablation Kit 07290104830105 Wszystkie | Wszystkie
FPRPR4518 | IceSeed™ Prostate Cryoablation Kit 07290104830075 Wszystkie | Wszystkie
FPRPR4570 | IceRod™ He-Thaw Prostate Cryoablation Kit 07290104830099 Wszystkie | Wszystkie
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Prosimy wypetni¢ formularz i przestaé go do lokalnego biura:
«Customer_Service_Fax_Number»

«Sold_to» - «Hospital_Name» - «City» - «<Country_name»

Formularz potwierdzenia — Komunikat o bezpieczenstwie wyrobu

Igty do krioablacji oraz zestawy do krioablacji gruczotu krokowego
IceFORCE™, IcePearl™, IceRod™, IceSphere™, IceSeed™, IceEDGE™

92611185-FA

Podpisujac ten formularz potwierdzam otrzymanie notatki
bezpieczenstwa firmy Boston Scientific
z dnia 19 November 2020 dla

Igly do krioablacji oraz zestawy do krioablacji gruczotu
IceFORCE™, IcePearl™, IceRod™, IceSphere™, IceSeed™,
IceEDGE™

i zZrozumienie zawartych w niej informacji.

NAzwISKO I IMIE* TyTUuL

Nr telefonu E-mail

PODPIS OSOBY UPOWAZNIONEJ* DATA*

* Wymagane pole

Page 1/1



