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Pilna notatka dotyczaca bezpieczenstwa - wazne informacje dotyczace wyrobu
medycznego
Duodenoskop jednorazowego uzytku EXALT™ Model D

Temat: Notatka bezpieczenstwa — zmiany w instrukcji uzywania duodenoskopu
jednorazowego uzytku EXALT™ Model D, numer akcji serwisowej firmy Boston
Scientific: 92825915-FA.

Szanowna Pani / Szanowny Panie,

Boston Scientific za swdj obowigzek uwaza przejrzystg komunikacje z naszymi klientami-
lekarzami, tak by zawsze dysponowali aktualnymi i istotnymi informacjami potrzebnymi do
prowadzenia pacjentdw. Niniejsza notatka bezpieczenstwa zawiera wazne informacje o
zmianach wprowadzanych w instrukcji uzywania duodenoskopu jednorazowego uzytku
EXALT™ Model D. Szczegéty znajdujg sie w Zatgczniku 1. Informacje o wyrobie, ktérego
dotyczy notatka, przedstawiono ponizej.

. Numer Numer Termin
Opis katalogowy (UPN) Numer GTIN seriilpartii | waznosci
Duodenoskop M00542420 08714729983514 Wszystk@e Wszystk@e
jednorazowego uzytku M00542421 08714729993605 Wszystk!e Wszystk!e
EXALT Model D M0054242CEOQ 08714729995746 | Wszystkie | Wszystkie
M0054242CE1 08714729995753 | Wszystkie | Wszystkie

W tych zmienionych instrukcjach uzywania podkreslono znane ryzyko perforacji i przedstawiono
najlepsze praktyki kliniczne zwigzane z poczatkowym i dalszym wprowadzaniem oraz
wyjmowaniem tego urzadzenia. Zamieszczone informacje odzwierciedlajg standardowy sposéb
uzywania duodenoskopow w zabiegach endoskopowej cholangiopankreatografii wstecznej
(ECPW).
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Firma Boston Scientific nie wycofuje zadnych duodenoskopéw jednorazowego uzytku
EXALT™ Model D, z uzytku; wyroby pozostajg dostepne do uzywania. Nie zmieniajg sie
zasady postepowania z pacjentami, u ktoérych juz zastosowano duodenoskopy
jednorazowego uzytku EXALT Model D.

Kopie niniejszego pisma prosimy przekaza¢ wszystkim lekarzom i pracownikom ochrony
zdrowia w Panstwa organizacji, ktérzy muszg by¢ swiadomi zawartych w nim informaciji.

Opis

U pacjentéw poddawanych wszelkim zabiegom ECPW istnieje ryzyko perforacji, w tym perforaciji
przetyku. ChoC takie perforacje wystepujg rzadko, sg znanym potencjalnym zdarzeniem
niepozgdanym wymienionym w obecnej instrukcji uzywania duodenoskopu jednorazowego
uzytku EXALT Model D. Odkad duodenoskop EXALT Model D, zostat wprowadzony do obrotu,
otrzymali$my z ograniczonej liczby instytucji doniesienia o perforacjach przetyku i czesci ustnej
gardfa podczas zabiegéw ECPW, przy czym czestos¢ wystepowania takich zdarzehn wynosi
0,14%.

Firma Boston Scientific przeprowadzita kompleksowe dochodzenie w sprawie kazdego
doniesienia o perforacji zwigzanej z duodenoskopem jednorazowego uzytku EXALT Model D.
W zwigzku z zadnym z tych zdarzen nie stwierdzono nieprawidtowosci w dziataniu wyrobu ani
zgonu pacjenta, potwierdzono natomiast, ze duodenoskop jednorazowego uzytku EXALT Model
D, niezmiennie jest zgodny ze specyfikacjg okreslong w jego projekcie.

Duodenoskop EXALT Model D (wyréb do jednorazowego uzytku), ma pewne cechy
odrozniajgce go od duodenoskopow przeznaczonych do wielokrotnego uzytku i ustalono, ze
istnieje pole do ulepszenia tresci instrukcji uzywania w celu zminimalizowania czestosci
perforacji przetyku i stworzenia warunkéw do stosowania wyrobu w taki sam, prawidtowy
sposob, we wszystkich regionach geograficznych (patrz Zatgcznik 1).

Po uzyskaniu wszystkich majgcych zastosowanie zgdd organéw nadzoru zmienione instrukcje
uzywania bedg dotgczane do duodenoskopdéw do jednorazowego uzytku EXALT Model D.
Zmieniona  instrukcja  uzywania bedzie w USA  dostepna pod adresem
https://www.bostonscientific.com/elabeling.

Wplyw kliniczny

Dochodzenie w sprawie tego problemu wykazato, ze najczestszym racjonalnie mozliwym do
przewidzenia niekorzystnym skutkiem zdrowotnym zwigzanym z duodenoskopem
jednorazowego uzytku EXALT Model D, jest umiarkowanie ciezka perforacja, ktérg mozna
opanowac poprzez zatozenie stentu, klipsowanie endoskopowe, dodatkowe badanie obrazowe
lub obserwacje w szpitalu. Najciezszym racjonalnie mozliwym do przewidzenia niekorzystnym
skutkiem zdrowotnym zwigzanym z duodenoskopem jednorazowego uzytku EXALT Model D,
jest ciezka perforacja, ktérg mozna opanowac poprzez interwencje chirurgiczng, intubacje lub
przyjecie na oddziat intensywnej opieki medycznej. Perforacje przetyku nie sg nowym
zagrozeniem zwigzanym ze stosowaniem duodenoskopu EXALT Model D, ani potencjalna
ciezkosc takich perforacji nie zwiekszyta sie. Prawdopodobienstwo perforacji przetyku podczas
uzywania duodenoskopu EXALT Model D, jest niskie.
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Zalecenia

1- Nalezy zapozna¢ sie z trescig zmian w instrukcjach uzywania wyszczegolnionych w
Zataczniku 1.

2- Nalezy udostepni¢ te informacje wtasciwym osobom, ktére powinny sie z nimi zapoznaé
— 2zwtaszcza pracujgcym w Panstwa szpitalu lekarzom, ktorzy uzywajg duodenoskopow
jednorazowego uzytku EXALT Model D. Jesli wyroby, ktérych dotyczy notatka, byty
przekazywane do innych instytuciji, to informacje nalezy udostepnic réwniez tym instytucjom.

3- Informacje te nalezy niezwtocznie umiesci¢ w widocznym miejscu w poblizu produktu, aby
zapewni¢ wszystkim uzytkownikom wyrobu tatwy dostep do nich.

4- Kopie niniejszej notatki nalezy zachowaé w aktach.

5- Wszelkie zdarzenia niepozgdane Ilub problemy 2z jakoscig napotkane podczas
uzytkowania tego wyrobu nalezy nadal zgtasza¢ firmie Boston Scientific (zgodnie ze
wszystkimi majgcymi zastosowanie przepisami lokalnymi).

6- Nalezy wypetni¢ zatgczony Formularz potwierdzenia i odesta¢ go do lokalnego biura
firmy Boston Scientific na numer Galina Bochkova- email: galina.bochkova@bsci.com w
terminie do 25 marca 2022 r.

Bezpieczenstwo pacjentdw pozostaje dla nas najwyzszym priorytetem. Jezeli majg Panstwo
dodatkowe pytania dotyczace niniejszych informaciji, prosimy skontaktowacC sie z lokalnym
przedstawicielem handlowym firmy Boston Scientific.

Z powazaniem

/@L@Nﬁ/

Tony Carr Zatgczniki: - Zatacznik 1: Zmiany w instrukcji uzywania
Vice President, Global Quality - Formularz potwierdzenia
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ZAYACZNIK 1 — Zmiany w instrukcji uzywania duodenoskopu
jednorazoweqo uzytku EXALT™ Model D

W ponizszej tabli powtérzono dotychczasowe tresci i przedstawiono zmiany w instrukcji
uzywania duodenoskopu jednorazowego uzytku EXALT Model D. Zmiany obejmujg dodatkowe
ostrzezenia i instrukcje wykonania zabiegu. Zmieniony tekst jest zapisany w kolorze niebieskim.

Czes¢ Zmiany w tekscie
Trzon endoskopu moze by¢ wyczuwalnie sztywny. Podczas
poczatkowego i dalszego wprowadzania nalezy zachowac
ostroznos¢ i wykonywac ruchy powoli. Podczas poczatkowego i
dalszego wprowadzania endoskopu nie pokonywac oporu na site
poprzez przepychanie urzgdzenia, zwtaszcza w gornym i dolnym
zwieraczu przetyku lub gdy widok przez endoskop jest zastoniety.
Przerwac¢ wprowadzanie endoskopu i skorygowac jego potozenie.
Pokonywanie oporu poprzez przepychanie urzgdzenia moze
spowodowaé obrazenia ciata pacjenta, takie jak perforacja,
krwawienie lub uszkodzenie tkanek.
Czescig odginang nalezy sterowac wytgcznie za pomocg pokretet
sterujgcych odginaniem w kierunku GORA/DOL i LEWO/PRAWO.
Nigdy nie odginac¢ ani nie prostowac tej czesci odcinka poprzez
wywieranie sity na koncéwke dystalng. Moze to spowodowac
uszkodzenie endoskopu, a w konsekwencji obrazenia ciata
pacjenta, takie jak perforacja, krwawienie lub uszkodzenie tkanek.
W trakcie poczatkowego wprowadzania endoskopu do ciata
Ostrzezenia pacjenta pokretta sterujgce odginaniem muszg zawsze znajdowac
sie w potozeniu neutralnym, a elewator musi by¢ opuszczony.
Pokretta sterujgce odginaniem nie wracajg samoczynnie do
potozenia neutralnego i muszg by¢ recznie obracane do tego
pofozenia. Niezastosowanie sie do tej instrukcji moze spowodowaé
obrazenia ciata pacjenta, takie jak perforacja, krwawienie lub
uszkodzenie tkanek.
Jesli w trakcie wyjmowania endoskopu z ciata pacjenta pokretta
sterujgce odginaniem nie zostang recznie z powrotem ustawione w
potozeniu neutralnym lub jesli elewator nie bedzie opuszczony,
moze dojs¢ do obrazen ciata pacjenta, takich jak perforacja,
krwawienie lub uszkodzenie tkanek. Pokretta sterujgce odginaniem
nie wracajg samoczynnie do potozenia neutralnego i muszg by¢
recznie obracane do tego potozenia. Jesli nie jest mozliwe
ustawienie pokretet sterujgcych odginaniem w potozeniu
neutralnym lub ustawienie podnosnika w potozeniu dolnym, nalezy
zachowac szczegodlng ostroznos¢ podczas wyjmowania endoskopu
z ciata pacjenta i nie nalezy uzywac nadmierne;j sity.
Zachowaé szczegolng ostroznos¢ w stosowaniu endoskopu u
Srodki pacjentow z chirurgicznie zmieniong budowg anatomiczng, np. po
ostroznosci rekonstrukciji Billroth II, lub w obecnosci znanych zwezeh. Takie
warunki mogg uniemozliwi¢ przeprowadzenie endoskopu.
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Czesé

Zmiany w tekscie

Instrukcja
wykonania
zabiegu:
Przygotowanie i
wprowadzenie
endoskopu

—

. Umiesci¢ ustnik w ustach pacjenta.

Po uprzednim recznym obroceniu pokretet sterujgcych
odginaniem w potozeniu neutralnym i opuszczeniu podno$nika
powoli | ostroznie wprowadzi¢ endoskop do ciata pacjenta.
Zwracac¢ uwage na ewentualny wyczuwalny dotykiem opor,
zwtaszcza na wysokosci gornego i dolnego zwieracza przetyku
lub w sytuacji, gdy widok przez endoskop jest zastoniety, w
razie potrzeby korygowac potozenie koncowki endoskopu i
powoli wprowadzac¢ endoskop.

Odpowiednio do potrzeb manipulowac pokrettami sterujgcymi
odginaniem, pod statg obserwacjg, aby doprowadzi¢ endoskop
do zadnego miejsca w przewodzie pokarmowym. Podczas
przeprowadzania endoskopu za czes¢ ustng gardta i
wprowadzania go do gérnego zwieracza przetyku utrzymywac
koncowke endoskopu w linii srodkowej, a przedtem recznie
ustawic¢ pokretta sterujgce odginaniem z powrotem w potozeniu
neutralnym. Przeprowadzajgc endoskop przez przetyk i dolny
zwieracz przetyku utrzymywac pokretta sterujgce odginaniem w
potozeniu neutralnym i utrzymywac orientacje w linii Srodkowe;.
Zaleca sie przeprowadzanie endoskopu przez zotadek z jak
najmniejszym zapetleniem.

Instrukcja
wykonania
zabiegu:
Wyjmowanie
endoskopu z
ciata pacjenta

. Zwolni¢ blokade odginania i recznie obrocic pokretta sterujgce

odginaniem do potozenia neutralnego.

Dopilnowaé, aby elewator byt opuszczony.

Rl

Dopilnowac, aby z endoskopu zostaty wyjete wszystkie
akcesoria.

Powoli wycofywaé endoskop z ciata pacjenta, utrzymujgc
pokretta sterujgce odginaniem w potozeniu neutralnym.
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Prosimy wypetni¢ formularz i przesta¢ go na adres:
Galina Bochkova- email: galina.bochkova@bsci.com

Formularz potwierdzenia — notatka bezpieczenstwa

Duodenoskop jednorazowego uzytku EXALT™ Model D

92825915-FA

Sktadajac podpis na tym formularzu, potwierdzam

przeczytanie i zrozumienie
notatki bezpieczenstwa firmy Boston Scientific

z dnia 3 marca 2022 r. dotyczacej

duodenoskopoéw jednorazowego uzytku EXALT Model D.

IMIE | NAZWISKO* Stanowisko

Telefon Oddziat

PopPis* DATA*

* Pole wymagane dd/mm/rrrr
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