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PILNE TERENOWE POWIADOMIENIE W SPRAWIE BEZPIECZENSTWA
WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE WYROBU
System laserowy Fraxel® DUAL 1550/1927

Szanowni Klienci!

Celem tego powiadomienia jest poinformowanie Panstwa, ze Solta Medical dowiedziata sig, iz
przestarzate wersje karty Ustawienia do zabiegéw laserowych do systemu laserowego Fraxel® DUAL
1550/1927 mogly zawiera¢ nieprawidtowe wskazania do leczenia melanodermii (ostudy) falami o
dtugosei 1927 nm.

Opis problemu:
Konkretnie, wersje A i B karty MK 3100 Ustawienia do zabiegéw laserowych Fraxel® DUAL

155071927 zawieraty nieprawidlowe ustawienia do leczenia melanodermii laserem o dlugosci fali
1927 nm, podczas, gdy jedynie dtugo$¢ fali 1550 nm jest wskazana w leczeniu melanodermii.

Ten blad zostat skorygowany nie pdzniej niz 27 pazdziernika 2010 r. poprzez publikacjg wersji C MK
3100. Jednak niektdrzy klienci mogli nie otrzyma¢ uaktualnionej wersji tego dokumentu.

Uwaga: Ten problem jest zwiazany ze wskazaniami podanymi na karcie Ustawienia do zabiegow
laserowych; nie dotyczy on samego systemu laserowego Fraxel® DUAL 1550/1927. Klienci, ktorzy
zastosowali fale laserowe o dlugosci 1927 nm do leczenia melanodermii powinni wiedzie¢, ze
jedynym zagrozeniem jest mozliwo$¢ zaostrzenia stanu melanodermii wystgpujacej wczesniej u
chorego. Nie sa znane zadne przypadki powaznych urazéw lub zgonoéw bedacych skutkiem podania
tych informacji.

Dlaczego kontaktujemy si¢ z Panstwem?

Wysytamy ten list, gdyz zgodnie z nasza dokumentacja, mogli Panstwo otrzymac egzemplarz karty
MK 3100, wersja A lub B, Ustawienia do zabiegéw laserowych Fraxel® DUAL 1550/1927. Skargi i
ewentualne problemy wynikajace z zastosowania systemu Fraxel Dual o dlugosci fali 1927 nm do
leczenia chorych na melanodermie nalezy zglasza¢ do Dziatu obstugi wyrobéw medycznych, Solta
Medical Product Support, emailem na adres productsupport@solta.com lub telefonicznie, pod numer
1-877-782-2286 (z USA i Kanady) lub +1-510-259-5299 (z innych krajow).

Jakie dziatania zalecamy?
Prosimy wyrzuci¢ wszystkie posiadane egzemplarze karty MK 3100, wersja A lub B, Ustawienia do

zabiegow laserowych Fraxel® DUAL 1550/1927. Prosimy przyja¢ do wiadomosci, ze dugosc fali
1927 nm nie jest wskazana w leczeniu melanodermii. Pracujemy nad uaktualniong karta ustawieft do
zabiegéw. Do czasu jej opracowania prosimy korzysta¢ z informacji na temat prawidtowych ustawien
do zabiegow, zawartych w podrgczniku uzytkownika lasera.

e Ponadto prosimy o przekazanie tego Terenowego powiadomienia w sprawie bezpieczenstwa
wszystkim osobom, ktére powinny sie z nim zapozna¢ w Panstwa organizacji. Jezeli przekazali
Panstwo dokumenty zawierajace ten btad do innych organizacji, prosimy przekaza¢ im réwniez to
powiadomienie.
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Waine: W ramach tej akcji wymagamy odestania do nas wypetnionego Formularza odpowiedzi
(Zatacznik A) w zataczonej kopercie z nadrukowanym adresem i oplaconymi kosztami przesyiki.
Prosimy wypehi¢ zataczony formularz odpowiedzi nawet wowczas, jezeli nie maja Panstwo podanej
powyzej wersji MK 3100, nie maja juz Panstwo dokumentacji, badZ tez nie stosuja juz Panstwo
systemu laserowego Fraxel® DUAL 1550/1927.

Powiadomilismy Agencje Zywnoéci i Lekéw USA (U.S. Food and Drug Administration, FDA), ktory
wie, ze Solta Medical dobrowolnie przekazuje te informacje; powiadomienie to zglosilismy réwniez
do whasciwych wladz krajowych.

Wiemy, ze cenia Panstwo nasze wyroby, bardzo dzigkujemy za Panstwa pomoc w tej sprawie i
cenimy Panstwa jako naszych klientéw. Solta Medical zrobi wszystko, co w naszej mocy, aby
utrzyma¢ Panfistwa zaufanie do bezpieczenistwa i jakosci naszych wyrobow.

7 powazaniem,

2,
(/) 454~ / Jr—"
Lisa D. Parr, Pharm.D.

Wiceprezes do spraw klinicznych i kontaktow z urzgdami nadzorczymi
Solta Medical, Inc.
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ZALACZNIK A

_ FORMULARZ ODPOWIEDZI
WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE WYROBU
System laserowy Fraxel® DUAL 1550/1927

Prosze zaznaczyé WSZYSTKIE odpowiednie pola.

Mamy system laserowy Fraxel® DUAL 1550/1927.
[] Tak: Nr seryjny (S/N):

(] Nie: Prosimy wyjasni¢:

[ Przeczytatem/-am i zrozumiatem/-am to wazne powiadomienie o wyrobie.

] Nie mamy lub wyrzucili§my wszystkie posiadane egzemplarze karty MK 3100, wersja A lub
B, Ustawienia do zabiegow laserowych Fraxel® DUAL 1550/1927.

Podpis: Data

Imie i nazwisko (drukowanymi literami): Tytut sluzbowy

Telefon:

Wazne jest, aby wypelnili i zwrécili Panstwo ten formularz, niezaleznie od tego, czy maja
Panstwo system laserowy Fraxel® DUAL 1550/1927 lub dokumentacje objeta tym
powiadomieniem.

PROSZE ODESELAC WYPEENIONY FORMULARZ ODPOWIEDZI DO: ,,ATTENTION:
STERICYCLE EVENT 9023" JEDNA Z NASTEPUJACYCH METOD;

TELEFON: +44 (0)845 437 2001
FAKS: +1-877-546-0128
EMAIL Z ZESKANOWANYM EGZEMPLARZEM: Solta9023@stericycle.com
ALBO LIST NA ADRES: Stericycle Event 9023
6026 Lakeside Blvd.
Indianapolis, IN 46278
USA
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