Notatka bezpieczenstwa

Nazwa handlowa produktu, ktérego dotyczy problem: Cewnik FISTURA
Identyfikator FSCA: FSCA-1

Rodzaj czynnosci: Aktualizacja instrukcji uzytkowania

Data: 5 kwietnia 2023 r. (Sroda)

Szczegotowe informacje o urzadzeniach, ktorych dotyczy problem: Cewniki FISTURA
typ 6F, 7F, 8F, 9F (wszystkie partie)

Cewniki FISTURA to steryine, inwazyjne cewniki do ablacji prgdem o czestotliwosci radiowey,
stosowane w leczeniu przetok odbytu.

Niniejsza notatka bezpieczenstwa obejmuje aktualizacje instrukcji uzytkowania w celu
poinformowania uzytkownikéw o nowych ostrzezeniach i potencjalnych dziataniach
niepozgdanych.

Szczegoly aktualizacji instrukcji uzytkowania:
Rozdziat ,Ostrzezenia” w instrukcji uzytkowania rozszerzono o nastepujgce informacje:

Przed rozpoczeciem leczenia z uzyciem cewnika Fistura nalezy jak najdokfadniej usungc
substancje uzywane do oczyszczania przewodu przetoki. Nie wolno stosowac substancji na
bazie alkoholu. Nalezy unika¢ substancji na bazie sodu i jodu, poniewaz mogg one zmienic
wtasciwosci elektryczne energii pochodzgcej z cewnika Fistura. Nalezy przestrzegac¢
protokotu leczenia, gdyz zastosowanie nadmiernej dawki energii moze prowadzi¢ do
martwicy tkanek.

Rozdziat ,Mozliwe dziatania niepozgdane i powikfania” w instrukcji uzytkowania rozszerzono
0 nastepujgce dziatanie niepozgdane: martwica tkanek.

Informacje nt. dziatan, ktére powinien podjaé uzytkownik:

» Nalezy zapoznac sie ze zaktualizowang instrukcjg uzytkowania (wersja 06), patrz
zatgcznik.

» Z posiadanych cewnikéw Fistura nalezy usung¢ dotychczasowe instrukcje uzytkowania
i zastgpic je nowsg, aktualng wersjg instrukcji (06).

» W ciggu 48 godzin nalezy potwierdzic otrzymanie niniejszej notatki bezpieczerstwa
poprzez wypetnienie i odestanie zatgczonego formularza potwierdzenia.

> Dane kontaktowe:

Adres: F Care Systems
Uitbreidingstraat 42-46
2600 Berchem

Tel.: +32 (0)3 4515145

E-mail: steven.mertens@fcaresystems.com



mailto:steven.mertens@fcaresystems.com

Przekazanie niniejszej notatki bezpieczenstwa do wiadomosci wtasciwych odbiorcow:
Niniejszg notatke bezpieczenstwa nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére majg
obowigzek posiadac takg wiedze i znajdujg sie w Panstwa instytucji lub w kazdej innej
instytucji, do ktérej przekazano potencjalnie wadliwe urzgdzenia.

Prosimy przez wtasciwy okres czasu pamietaé o niniejszej notatce bezpieczenstwa
i wynikajgcej z niej koniecznosci dziatanh, aby
wiasciwie przeprowadzi¢ skuteczne dziatania zaradcze.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczgcych niniejszej notatki bezpieczenstwa prosimy
o kontakt z:

F Care Systems NV

Steven Mertens

Uitbreidingstraat 42-46

2600 Berchem — Belgia

steven.mertens@fcaresystems.com

Z powazaniem

—

Rudi Devers,
CEO


mailto:steven.mertens@fcaresystems.com

Formularz potwierdzenia

Niniejszym potwierdzam otrzymanie notatki bezpieczeristwa dotyczgcej
cewnikow Fistura

Identyfikator FSCA: FSCA-1

(nalezy zaznaczy¢ odpowiedni(e) punkt(y))

[] Potwierdzam otrzymanie notatki bezpieczeristwa

[] Potwierdzam, ze wymienie/wymienitem(-am) dotychczasowe instrukcje uzytkowania na
aktualne instrukcje uzytkowania w urzgdzeniach, ktérych dotyczy problem

[] Obecnie nie mamy na stanie zadnych cewnikéw Fistura.

Nazwa klienta:

Adres:

Miejscowos¢ wraz z kodem
pocztowym:

Kraj:

Data i podpis:




