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Pilne informacje dotyczace bezpieczenstwa

Produkty, ktérych to dotyczy: Instrukcja obstugi Morce Power Plus / Motor Control Unit
2307
Numer artykutu: GA-A245

(szczegodtowa lista artykutdéw patrz zatgcznik)

Szanowni Panstwo!

Dnia 30.12.2020 FDA opublikowata nowg dyrektywe w sprawie etykietowania produktéw — morcelatoréw
laparoskopowych ,, Product Labeling for Laparoscopic Power Morcellators”.

Wedtug posiadanej przez nas dokumentacji korzystajg Panstwo co najmniej z jednego z tych produktéw.
Niniejsze pismo ponizej zawiera informacje o wynikajgcych dziataniach, ktére muszg Panstwo w zwigzku
z tym podjac.

Stan faktyczny:

Opublikowane teraz wytyczne zastepujg opublikowane w listopadzie 2014 r. wytyczne FDA ,Immediately
in Effect Guidance Document: Product Labeling for Laparoscopic Power Morcellators”.

Poprzednie wytyczne zostaty wigczone przez firme Richard Wolf w 2015 roku do aktualnej instrukcji
obstugi — nowa wersja wytycznych wymaga dalszej aktualizacji naszej instrukcji obstugi. Zostato to nam
potwierdzone m.in. po konsultacjach z naszymi organami krajowymi (BfArM).

Niniejsze wytyczne zawierajg zalecenia dotyczace tresci i formatu niektorych informacji umieszczanych
na etykietach laparoskopowych morcelatoréw power (LPM). Z punktu widzenia FDA, zalecenia zawarte
w niniejszych wytycznych odzwierciedlajg stan nauki i dostepnej technologii w zakresie stosowania LPM.
Zalecenia sg formutowane w oparciu o informacje naukowe. Niektére publikacje sugerujg, ze stosowanie
tych urzadzen moze przyczyni¢ sie do rozprzestrzeniania sie i ewentualnego osiggniecia wyzszego
stopnia ztosliwosci niewykrytych nowotwordéw ztosliwych macicy u kobiet poddawanych laparoskopowym
operacjom ginekologicznym z powodu podejrzenia widkniakdéw. FDA zaleca réwniez, aby producenci
zamiescili na etykietach tych urzadzen informacje o ryzyku stosowania zwigzanym z wiekiem, informacje
0 ryzyku rozprzestrzeniania sie ztosliwej i tagodnej tkanki macicy oraz informacje o stosowaniu
woreczkéw laparoskopowych (tzw. containment-bag-systems). Te zalecenia dotyczgace oznakowania
majg na celu poprawienie, ale nie zastgpienie rozmowy miedzy lekarzem a pacjentkg na temat
indywidualnych korzysci i ryzyka stosowania LPM w odniesieniu do kazdej pacjentki. FDA uwaza, ze
wysitki te bedg promowac bezpieczne i skuteczne stosowanie LPM w procedurach ginekologicznych.
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Dziatania, ktére powinien podjaé adresat:
Prosimy przeczyta¢ w catosci niniejsze pismo oraz dokumenty referencyjne (patrz lista zatgcznikow)
i zachowac te dokumenty az do ukofnczenia zalecanych dziatan.

Nalezy wykonaé nastepujgce czynnosci:

1.

Przeczyta¢ uwaznie zatgczony dodatek BB-A245-4 i przestrzegaC przeciwwskazan i ostrzezen
podczas stosowania morcelatora.

Uzupetni¢ o dodatek BB-A245-4 dostepng u Panstwa instrukcje obstugi GA-A245. Jezeli nie
posiadajg Panstwo instrukcji GA-A245, prosimy skontaktowaé sie z naszg infolinig serwisowa.

Usungc i zniszczy¢ dodatek BB-A245-3, o ile jest on dostepny.

Dopilnowaé, aby wszyscy uzytkownicy danego wyrobu oraz inne wymagane osoby w Panstwa
organizacji otrzymalty niniejsze istotne informacje dotyczgce bezpieczenstwa. Jezeli wyroby bylty
przekazywane stronom trzecim, prosimy przekazaé im kopie niniejszych informaciji
i poinformowac osoby kontaktowe podane ponizej.

Dopilnowaé przestrzegania niniejszych informacji w Panstwa organizacji tak dlugo, jak dtugo
dane wyroby beda w uzyciu.

Poinformowac firme Richard Wolf GmbH, jezeli wymienione wyroby byly przekazywane do innych
placowek. Jezeli tak:

a) Dostarczy¢ nam dane kontaktowe odbiorcy, aby firma Richard Wolf GmbH mogta przekazac
odpowiednie informacje.

b) Jezeli sg Panstwo dystrybutorem, odpowiadajg Panstwo za poinformowanie klientow, ktérzy
nabyli wyroby.

W celu potwierdzenia otrzymania niniejszych pilnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa
prosimy o odestanie zatagczonego formularza zwrotnego faksem na numer +49 (0)7043 351360
lub mailem na adres FSCA700015728@richard-wolf.com, do dnia 18.06.2021. Prosimy
0 wypetnienie tego formularza, nawet jezeli nie posiadajg juz Parnstwo na stanie tych wyrobow.
Tym samym potwierdzg Panstwo otrzymanie niniejszych informacji dotyczacych bezpieczenstwa
i unikng otrzymywania dalszych przypomnien od firmy Richard Wolf GmbH.

Poinformowa¢ firme Richard Wolf GmbH o wszelkich niepozgdanych skutkach stosowania
wymienionych wyrobdw.

Przestrzegaé wszelkich krajowych przepiséw dotyczacych zgtaszania niepozgdanych skutkéw do
odpowiedzialnych krajowych lub lokalnych organéw nadzorczych.

Niniejsze pilne informacje dotyczgce bezpieczenstwa zostang przestane do wszystkich klientow, ktorzy
nabyli wyroby.

Kompetentne organy krajowe (wtym niemiecki instytut federalny ds. lekéw iwyrobéw medycznych
w Bonn) zostaty poinformowane o niniejszych pilnych informacjach dotyczacych bezpieczenstwa.
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Panstwa partnerzy kontaktowi w przypadku:

Pytan na temat przetwarzania:

Pan Thilo Musikant

Kierownik dziatu serwisowego

Tel.: +49 7043 35 4189

Faks: +49 7043 35 1360

e-mail: thilo.musikant@richard-wolf.com

Pytan dotyczacych kwestii technicznych:

Pan Marco Bruxmeier

Kierownik dziatu Quality Engineering

Tel.: +49 7043 35 4011

Faks: +49 7043 35 4300

e-mail: fsca700015728@richard-wolf.com

Pragniemy przeprosi¢ za wszelkie niedogodnosci spowodowane niniejszymi $rodkami zapobiegawczymi
i juz teraz dziekujemy w imieniu firmy Richard Wolf GmbH za ich szybkie zastosowanie.

Pragniemy zapewni¢ Panstwa, ze firma Richard Wolf GmbH doktada wszelkich staran, aby na rynek
wprowadzane byly wytgcznie wyroby spetniajgce nasze najbardziej rygorystyczne standardy

bezpieczenstwa.

Z pozdrowieniami
Richard Wolf GmbH
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w zastepstwie Thilo Musikant
Kierownik dziatu serwisu i centrum serwisowego

Zatgczniki:

— lista artykutow

— formularz zwrotny
- BB-A245-4
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z upowaznienia Marco Bruxmeier
Kierownik dziatu Quality Engineering
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