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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Elektrody powrotne pacjenta wielokrotnego uzytku
MEGADYNE™ MEGA SOFT™ Universal i Universal Plus

Wazne informacje dotyczace ryzyka poparzenia pacjenta
oraz instrukcje, ze ponizszych kodéw produktéw nie nalezy stosowa¢ u noworodkow,
niemowlat i dzieci w wieku ponizej 12 lat

Nazwa produktu Kod produktu Kod UDI-DI
ﬁgg‘;ﬁﬂ@?ﬁﬁgi Ponrom? pacjenta 0845 10614559103906
1 ™
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Szanowni Panstwo,

PROSIMY O PRZEKAZANIE PONIZSZYCH INFORMACJI WSZYSTKIM PRACOWNIKOM PANSTWA
PLACOWKI ZAJMUJACYM SIE konfiguracja, czyszczeniem i uzytkowaniem elektrod powrotnych pacjenta
wielokrotnego uzytku MEGADYNE™ MEGA SOFT.

Cel niniejszego pisma

Celem niniejszego pisma jest przekazanie informacji na temat istotnej zmiany dotyczgcej populacji
pacjentow, u ktérych mozna stosowac elektrody powrotne pacjenta wielokrotnego uzytku MEGADYNE ™
MEGA SOFT™ Universal i Universal Plus, aby pomdc zapewni¢ ich bezpieczne i skuteczne uzytkowanie.

Elektrody powrotne pacjenta wielokrotnego uzytku Mega Soft Universal i Universal Plus,
wymienione w powyzszej tabeli, mozna obecnie stosowa¢ wytgcznie u pacjentow w wieku 12 lat
i starszych. Kodow produktéw Mega Soft Universal i Universal Plus nie nalezy stosowac¢ u
noworodkéw, niemowlat i dzieci w wieku ponizej 12 lat. Dotyczy to rowniez kodow produktow 0845,
0846, 0847 i 0848.

Wskazania i instrukcja stosowania dla kodow produktéw 0800, 0830, 0835 (wskazane dla wszystkich
pacjentéw o masie ciata wynoszgcej co najmniej 11,3 kg) i 0840 (wskazane dla pacjentéw o masie ciata
wynoszgcej od 0,35 kg do 22,7 kg ) pozostajg bez zmian.

Niniejsze pismo jest powiadomieniem, a nie komunikatem o koniecznosci wycofania produktu.

Przyczyna dobrowolnej korekty

Firma Megadyne Medical Products, Inc. (,Megadyne”) otrzymata zgtoszenia dotyczgce oparzen
pacjentéw podczas zabiegdw chirurgicznych z uzyciem elektrod Mega Soft. Firma Megadyne
podejmuje dziatania naprawcze w celu ograniczenia potencjalnego zagrozenia dla zdrowia dzieci w
wieku ponizej 12 lat. Przeprowadzilismy dokfadne postepowanie wyjasniajgce i nie zidentyfikowalismy
zadnych wad projektowych ani produkcyjnych, ani tez nie ustalilismy ostatecznej przyczyny zgtoszen.
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Rozpoczynamy aktualizacje instrukcji uzytkowania i etykiet produktéw, aby uwzgledni¢ fakt, ze tych
kodow produktdéw nie nalezy stosowaé u pacjentow w wieku ponizej 12 lat. Zaktualizowana instrukcja
uzytkowania zostanie udostepniona elektronicznie na stronie www.e-ifu.com. Uzytkownicy powinni w
dalszym ciggu przestrzega¢ obecnie dostepnej instrukcji uzytkowania Mega Soft, z wyjatkiem tego
nowego ograniczenia dotyczacego populacji pacjentéow, u ktérych mozna stosowaé te produkty. Jesli
okreslimy dodatkowe dziatania, ktére mogg pomdéc w zapewnieniu bezpiecznego uzytkowania
produktow, powiadomimy o nich klientéw.

Zagrozenie dla zdrowia

Firma Megadyne otrzymata zgtoszenia oparzeh pacjentow do trzeciego stopnia wigcznie z
koniecznoscig interwencji medycznych, mogacych wymagacé przedtuzonego pobytu w szpitalu,
zagrazajgcych powstawaniem blizn i wymagajacych dodatkowych operacji, zaréwno u pacjentéow
pediatrycznych, jak i dorostych. Powazne oparzenia mogg mie¢ potencjalnie dtugotrwate skutki dla
pacjentéw, zwlaszcza w wieku ponizej 12 lat.

Czlonkowie personelu medycznego, ktérzy uzywali elektrod Mega Soft podczas zabiegdéw, powinni
objaé pacjantéw standardowg kontrolg pooperacyjna.

Wymagane dziatania —

1. Nalezy udostepni¢ niniejszg aktualizacje powiadomienia wszystkim uzytkownikom elektrod
Mega Soft Universal i Universal Plus.

2. Nalezy potwierdzi¢, ze personel stosujacy elektrody Mega Soft Universal i Universal Plus
przyjat informacje o zmianie przeznaczenia, ktére ogranicza sie do pacjentéw w wieku 12 lat
i starszych.

3. Kopie niniejszego powiadomienia nalezy umiesci¢ w widocznym miejscu, aby przypomniec
personelowi, ze nie nalezy uzywac elektrod Mega Soft Universal i Mega Soft Universal Plus
u pacjentéw w wieku ponizej 12 lat. Chociaz obecnie stosowane elektrody Mega Soft
Universal i Mega Soft Universal Plus majg nadruk > 0,35 kg, nalezy je stosowa¢ wytgcznie u
pacjentow w wieku powyzej 12 lat i nie wymaga sie naktadania nowych etykiet na istniejgce.

4. W przypadku przekazania ww. produktu przez Panstwa placowke do innej placoéwki
medycznej, nalezy sie z tg placéwkag skontaktowac. Nastepnie nalezy przekazac jej kopie
niniejszego powiadomienia.

5. Nalezy wypetni¢ Formularz Potwierdzenia w zataczniku A potwierdzajgcy otrzymanie
niniejszego powiadomienia i przesta¢ go poczta elektroniczng do Johnson & Johnson
Poland Sp. z 0.0. e-mail gkolodzi@its.jnj.com w ciggu trzech (3) dni roboczych.

6. Przypominamy, ze wazne jest prawidtlowe czyszczenie, umieszczanie i konfiguracja elektrod
Mega Soft. Nieprzestrzeganie instrukcji uzytkowania elektrod Mega Soft moze przyczynic
sie do powstawania oparzen u pacjentow. Kopie Pomocy wizualnych w zakresie
czyszczenia i konserwacji oraz Pomocy wizualnych w zakresie umieszczania i
konfiguracji mozna uzyskac, kontaktujgc sie Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. pod
numerem telefonu 667 607 052.

7. Jezeli majg Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczgce niniejszego powiadomienia, prosimy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem Johnson & Johnson Poland Sp. z o0.0.

Jesli wymagane jest zaangazowanie medyczne, nalezy sie zwréci¢ do ustugodawcy swiadczeh
zdrowotnych o przestanie wniosku za posrednictwem witryny internetowej do zgtaszania wnioskéw o
informacje medyczne: https://www.jnjmedtech.com/mir
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Dziatanie niniejsze jest podejmowane za wiedzg wiasciwych organéw nadzorujgcych.

Podobnie jak w przypadku kazdego innego wyrobu medycznego, wszelkie reakcje niepozadane lub
problemy z jakoscia, zaobserwowane podczas stosowania niniejszego wyrobu, nalezy zgtaszac
przedstawicielowi handlowemu lub kierowaé bezposrednio do firmy Megadyne lub do krajowych

organow opieki zdrowotne;.

Zalaczniki
Zatgcznik A: Formularz Potwierdzenia dotyczgcy aktualizacji populacji pacjentéw, u ktérych mozna

stosowaé produkt
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Zalacznik A: Formularz Potwierdzenia dotyczgcy aktualizacji populacji pacjentéw, u ktérych mozna
stosowaé produkt

FORMULARZ POTWIERDZENIA

Wymagana jest terminowa odpowiedz na niniejsze powiadomienie. Wypetnij i przefaksuj niniejszy
formularz do Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. e-mail gkolodzi@its.jnj.com w ciagu 3 dni
roboczych.

Nazwa i adres klienta

Imie i nazwisko oraz stanowisko osoby wypetniajgcej Data:
Adres e-mail: Numer telefonu:
Podpis*:

*Panstwa podpis stanowi potwierdzenie, Ze otrzymali Paristwo i przyjeli do wiadomoS$ci treSc¢
niniejszeqo powiadomienia oraz, ze wykonali Panstwo wymagane ¢zynnosci.

Czy Panstwa odpowiedz wptynie na adresy inne niz podane powyzej?
] Tak
1 Nie

Jesli tak, nalezy zamiesci¢ dodatkowe adresy i numer(y) klienta J&J tutaj:

Nazwa, adres klienta:
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