Notatka bezpieczernstwa v
emeb

confidence in performance

Data :
2019-05-20

Do wiadomosci:
Autoryzowany przedstawiciel/Chirurg/Szpital

Nazwa handlowa produktu, ktérego dotyczy notatka:

Numer wyrobu o Nazwa wyrobu
11010042 RF aparat elektrochirurgiczny do artroskopii
Identyfikator FSCA.
01/2019
Rodzaj FSC:

Notatka bezpieczenstwa firmy EMED SP. Z. 0.0. SP. K. dotyczaca
ryzyka braku kompatybilnosci RF aparatu elektrochirurgicznego do artroskopii
(ref. 11010042) i jednorazowych, bipolarnych elektrod producenta Medevo s.r.o.
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Szczegoly na temat wyrobow, ktérych dotyczy notatka:

Cel notatki: Niniejsza notatka ma na celu poinformowanie Panstwa, iz firma EMED
zainicjowata dziatania w zakresie bezpieczenstwa (FSCA) dotyczace RF Aparatu
elektrochirurgicznego do artroskopii (ref. 11010042).

Zakres notatk: Niniejsza notatka dotyczy wszystkich RF aparatéw elektrochirurgicznych
do artroskopii 0 numerze referencyjnym 11010042 dystrybuowanych przez firme Zimmer
Biomet uzywanych wpotaczeniu z jednorazowymi, bipolarnymi elektrodami
o nastepujgcych numerach referencyjnych:

11010028 - Elektroda waporyzacyjna 90° - 150 mm, z odsysaniem, z uchwytem 2
przyciski

11010029 - Elektroda waporyzacyjna 70° - 150 mm, z uchwytem 2 przyciski

11010030 - Hak waski 90 ° - 150 mm, z uchwytem 2 przyciski

11010031 - Hak szeroki 90 ° - 150 mm, z uchwytem 2 przyciski

11010032 - Elektroda waporyzacyjna podwojnie zgieta, 45° - 150 mm, z odsysaniem, z
uchwytem 2 przyciski

11010033 - Elektroda waporyzacyjna 45° - 150 mm, z odsysaniem, z uchwytem 2 przyciski
11010063 - Elektroda waporyzacyjna 90°- 150 mm, z odsysaniem

11010064 - Elektroda waporyzacyjna 70° - 150 mm

11010065 - Hak waski 90° - 150 mm 11010066 - Hak szeroki 90° - 150 mm

11010066 - Hak szeroki 90° - 150 mm

11010067 - Elektroda waporyzacyjna podwajnie zgieta 45° - 150 mm, z odsysaniem
11010068 - Elektroda waporyzacyjna 45° - 150 mm, z odsysaniem.

Z posiadanej przez nas dokumentacji wynika, ze Panstwa placéwka otrzymata co najmniej
jeden aparat, ktérego dotyczy niniejsze powiadomienie. Wszystkie wyroby, ktorych
dotyczy notatka zostaty zidentyfikowane i byty w dystrybucji w okresie od wrzesnia
2016 roku do marca 2019 roku.

Opis problemu:

W szczegolnych przypadkach elektroda aktywowana przez uzytkownika przyciskiem
w uchwycie lub przyciskiem wigcznika noznego, pomimo zwolnienia przycisku przez
operatora moze nie przerwa¢ swojej pracy. Mozliwe jest takze nagrzanie uchwytu
elektrody odczuwalne przez uzytkownika lub pojawienie sie zapachu rozgrzanego plastiku.

Kiedy wystepuje problem:

Opisana sytuacja nie pojawia sie kazdorazowo.

Jakie jest potencjale ryzyko:

W zwigzku z powyzszym, wadliwym dziataniem istnieje potencjalne ryzyko, ktére moze
doprowadzi¢ do pogorszenia stanu zdrowia pacjenta. Brak zastosowania adaptera wigze
sie z ryzykiem miejscowego, niezamierzonego termicznego uszkodzenia tkanki pacjenta
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Jakie jest rozwigzanie problemu:
Notatka ma na celu poinformowanie uzytkownikéw o koniecznosci uzywania adaptera

o numerze referencyjnym 11010164 do potgczenia aparatu elektrochirurgicznego
wytgcznie z wymienionymi elektrodami. Sposéb podiaczenia przedstawiono na rysunku.

f

T ZMMAER BIONTT

_____

Do czasu dostarczenia adaptera nie nalezy uzywa¢ wymienionych elektrod jednorazowych
w potgczeniu z aparatem.

Adaptery zostanag dostarczone do wszystkich uzytkownikow aparatow
elektrochirurgicznych razem z kopig niniejszej notatki doradczej.

Jakie dziatania powinien podjaé¢ uzytkownik:

1. Prosze zapoznac sie z niniejszg notatkg doradcza i zapewnic, ze personel, ktérego
dotyczy zawiadomienie, bedzie zaznajomiony z trescia.

2. Prosze jak najszybciej zlokalizowac produkty, ktérych dotyczy niniejsza notatka i do
czasu otrzymania adaptera, nie podtgczac do aparatow wymienionych elektrod.

3. Prosze wypetni¢ zatacznik 1 — Formularz potwierdzenia dostarczenie do placowki
niniejszej notatki doradczej, adaptera (ref. 11010164) z zatgczong instrukcjg
uzywania.

4. Elektroniczng kopie formularza prosze odesta¢ na adres incidents@emed.pl
Niniejszy formularz nalezy odesta¢ rowniez wtedy, jesli w Panstwa instytucji nie ma
elektrod, ktdrych dotyczy zawiadomienie.

5. Prosze zachowac kopie Formularza dla potrzeb zapiséw jako$ciowych niezbednych
w przypadku audyty zgodnosci Panstwa produktéw.

6. Jesli po przeczytaniu niniejszego zawiadomienia majg Panstwo dalsze pytania lub
watpliwosci, nalezy skontaktowaé sie z przedstawicielem firmy EMED.
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Rozpowszechnienie notatki bezpieczenstwa:

Niniejsza notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich oséb w danej instytucji, ktére powinny
zostaé poinformowane oraz do kazdej instytucji, do ktérej przekazano wyroby.

Prosze przekazaé te notatke wszystkim innym instytucjom, na ktére niniejsze dziatania
majg wpltyw.

Prosze zachowywaé przez stosowny okres wiedze o tej notatce oraz uruchomionych w jej
wyniku dziatania, aby zapewni¢ skutecznos$¢ dziatari korygujacych.

Niniejsza notatka zostata przekazana wszystkim odnosnym wiadzom i jednostce
notyfikowanej, zgodnie z wymaganiami odpowiednich przepisow dotyczgcych wyrobow
medycznych zgodnie z wytycznymi MEDDEV 2.12-1 w Europie.

Prosimy o informowanie firmy EMED o wszystkich zdarzeniach niepozadanych
zwigzanych z tym produktem lub jakimkolwiek innym produktem firmy EMED poprzez
wystanie wiadomosci e-mail na adres w.nurczyk@emed.pl lub kontakt z lokalnym
przedstawicielem firmy Zimmer Biomet.

Osoba do kontaktu:
Wioletta Nurczyk — Petnomocnik ds. Jakosci

Nazwalinstytucja, adres, dane kontaktowe:

EMED SP. Z 0.0.SP. K.
ul. Ryzowa 69A
05-816 Opacz Kolonia
POLSKA

Tel. +48 22 /723 08 00
Fax. +48 22 / 723 00 81
http:/lwww.emed.pl

Quality Manager
w.nurczyk@emed.pl

Dziekujemy za wspotprace. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane
z zaistnialg sytuacja.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejszy komunikat byt dostarczony do wtasciwych
urzeddéw nadzorczych.

Z powazaniem,
Rafat Mazur/e‘i(, Opacz-Kolonia, 2019-05-20

Podpis: (\
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Zatacznik 1

Formularz potwierdzenia dostarczenia notatki doradczej

WYMAGANA NATYCHMIASTOWA ODPOWIEDZ — WYMAGANA SZYBKA REAKCJA

Produkt, ktérego dotyczy zmiana : RF Aparat elektrochirurgiczny do artroskopii

Numer FSCA: 01/2019

Nazwa placowki:

Adres placowki:

. Numer referencyjny i nazwa wyrobIj ( Numer seryjny

11010042 - RF aparat . . |
elektrochirurgiczny do artroskopii

Prosze wypetni¢ tabele dla wszystkich produktéw, ktérych dotyczy notatka. Jezeli wymagane jest
wiecej miejsca, prosimy o zataczenie tabeli w arkuszu kalkulacyjnym i odestanie go wraz z niniejszym
formularzem na adres w.nurczyk@emed.pl.

OSWIADCZENIE:

Ja nizej podpisany, o$wiadczam, ze otrzymatem adapter (ref. 11010164), przeczytatem dotgczong
instrukcje uzywania i zrozumiatem zawartosc¢ niniejszej notatki bezpieczenstwa.

NAZWISKO : Podpis:
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