ZES Brno, a.s.
Sladovnicka 518/4
Brnénské Ivanovice
620 00 Brno
Republika Czeska

Notatka bezpieczenstwa

Nazwa handlowa produktu,
ktorego dotyczy notatka

Identyfikator FSCA (np. data)

Rodzaj FSCA (np. zwrot
wyrobu dostawcy,
modyfikowanie, wymiana lub
niszczenie wyrobu,
wykonywana przez nabywce

modernizacja wprowadzajaca

okreslong przez wytworce
modyfikacje lub zmiane
konstrukcji, rada wytworcy

dotyczagca uzywania wyrobu

Przenosne urzgdzenie do magnetoterapii
Renaissance
Wycofanie z obrotu i uzywania - reinstalacja

oprogramowania lub zwrot wyrobu medycznego do
producenta

lub postepowania z

pacjentami, uzytkownikami i

innymi osobami)

Data: 04.10. 2021

Do wiadomosci: Integral Jaromin Spoétka z ograniczong

Szczegoty na temat wyrobow,
ktorych dotyczy notatka:

Opis problemu:

Oparte na faktach stwierdzenie
wyjasniajgce przyczyny
podjecia FSCA, w tym opis wad

wyrobu lub jego wadliwego
dziatania, wyjaSnienie
potencjalnego zagrozenia
zwigzanego z dalszym
uzywaniem wyrobu oraz

zwigzanego z tym ryzyka dla

odpowiedzialnoscia Sp.k.

Robert Jaromin

ul. Akacjowa 99, 32-651

Przenosne urzadzenia do magnetoterapii Renaissance
z aplikatorami i generatorem impulséw Duo Forte

Chcielibysmy poinformowaé Panstwa o dziataniach
korygujgcych dotyczgcych obszaru (Field Safety
Corrective Action — FSCA) podjetych przez producenta
w odniesieniu do decyzji Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych  (dalej tylko ,Urzad®), sygn. akt
UR.D.WM.DNB. 33 .2021, z dnia 17 maja 2021, na
podstawie ktérego zostata podjeta decyzja o
wycowaniu zrynku i obrotu grupy wyrobow
medycznych Renaissance.



pacjenta, uzytkownika  lub
innych osob.

Wszelkie mozliwe ryzyko dla
pacjentow zwigzane Z
uprzednim uzyciem wadliwych
wyrobow.
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Przedmiotowe wyroby medyczne byty w okresie od
sierpnia 2013 do listopada 2017 wprowadzane na
rynek na podstawie certyfikatu wydanego przez
jednostke notyfikowang Strojirensky zkuSebni Uustav
s.p. W tym okresie do wyrobéw medycznych dotgczono
instrukcje uzytkowania w wersji 1.1, w ktérej podano
zalecane wskazania wymienione w zatgczniku nr 1.
Nastepnie producent przeniést sie do nowej jednostki
notyfikowanej (INSTITUT PRO TESTOVANi A
CERTIFIKACI, a. s.), i ta nowa jednostka notyfikowana
wskazata na braki w danych klinicznych, ktére
udowadniatyby  bezpieczenstwo i  skutecznosc¢
zalecanych wskazan, w zwigzku z czym ocena
kliniczna zostata zaktualizowana. W listopadzie 2018
zostat wydany nowy certyfikat CE dla wskazan
wymienionych w zatgczniku nr 2, jednak nieumysinie
na stronach internetowych zostaty podane niektére z
pierwotnych wskazan zatwierdzonych przez
wczesniejszg jednostke notyfikowang Strojirensky
zkuSebni ustav s.p.oraz inne informacje
nieodpowiadajgce aktualnej wersji instrukciji
uzytkowania (wersja 5.1.). Po tym, kiedy Urzad zwrdcit
uwage na ten fakt, zostalty przedmiotowe strony
internetowe tymczasowo wytgczone i sg obecnie
aktualizowane.

W odniesieniu do zagrozen dla pacjentéw nalezy
podkresli¢, ze producent nie odnotowat Zadnych
zdarzen niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem
wyrobow medycznych Renaissance od czasu ich
pierwszego wprowadzenia na rynek (najstarszy typ
tego wyrobu medycznego zostat wprowadzony na
rynek w 1998 roku ). Urzad jednak dostrzega
potencjalne niebezpieczenstwo w tym, ze pacjenci
mogg uzywacé przedmiotowych wyrobéw medycznych
dla niektérego wskazania, ktére nie zostato
zatwierdzone przez jednostke notyfikowang INSTITUT
PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a. s., co do ktérego
nie ma wystarczajgcych danych klinicznych, i
zdecydowa¢ sie nie rozpoczyna¢ lub opdzni¢
rozpoczecie odpowiedniego leczenia. Z tych powoddéw
Urzad przystgpit do wycofywania tych wyrobow
medycznych z rynku i obrotu.



Zalecenia dotyczace dziatan,

ktore powinien podjac
uzytkownik:
Obejmujgce, jezeli dotyczy:

e identyfikacje i
kwarantanne wyrobu,

e metode
odzyskiwania,
utylizacji lub
modyfikacji wyrobu,

e zalecane dalsze
postepowanie z
pacjentem, np. w
przypadku
implantow, wyrobow
medycznych do

diagnostyki in vitro
(IVD),

harmonogram
dziatan,

formularz
potwierdzenia, ktory
powinien by¢

odestany  wytworcy,
jezeli wymagane jest
podjecie dziatania
(np. zwrot wyrobu).

. Skontaktowa¢ sie =z

. Innych
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Prosimy natychmiast podjg¢ nastepujgce kroki::

1. Zidentyfikowa¢ klientdw, ktéorym dostarczono

przedmiotowe wyroby medyczne. Jesli nie sg to
klienci koncowi, nalezy im przekazaé niniejszg
informacje dotyczacg bezpieczenstwa i poprosic
O jej przestrzeganie.

klientami  koncowymi
telefonicznie, e-mailem lub za posrednistwem
poczty. O tej komunikacji nalezy prowadzi¢
dokumentacje pisemng. Na swojej stronie
internetowej nalezy réwniez umieséci¢ informacje
o podjetych dziataniach korygujgcych dla
pacjentow.

. Nalezy zapoznac klientow koncowych z decyzjg

Urzedu i poprosi¢c ich o sprawdzenie, czy
posiadajg urzgdzenie z instrukcjg w wersji o
numerze nizszym niz 5.1. .

. Klientéw koncowych posiadajgcych urzgdzenie z

wersjg instrukcji o numerze nizszym niz 5.1
nalezy poinformowac o} mozliwosci
uniewaznienia istniejgcego oprogramowania i
mozliwosci jego aktualizacji do najnowszego
oprogramowania dla wskazan zgodnie =z
zatgcznikiem nr 2. Jezeli klient zgadza sie z
proponowanym rozwigzaniem, nalezy
udokumentowa¢ jego zgode na piSmie
(formularz zgody znajduje sie w zatgczniku nr 3).
W przypadku niewyrazenia zgody nalezy
poinformowac klienta o mozliwosciach zwrotu i
rekompensacie finansowe;j.

klientow koncowych nalezy
poinformowac o tym, ze w momencie zakupu na
stronach internetowych podano nieaktualne
informacje dotyczace =zalecanych wskazan.
Nalezy sie upewnic¢, ze wyrdb medyczny, ktéry
im byt dostarczony, jest bezpieczny i skuteczny,
i poprosi¢ ich o zgode odnoénie dalszego
korzystania z wyrobu medycznego. Zgode te
nalezy udokumentowac na pismie. W przypadku
niewyrazenia zgody nalezy poinformowac klienta
o mozliwosciach zwrotu i rekompensacie
finansowe;j.

. Ewentualne zwrécone wyroby medyczne nalezy
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wysta¢ pod adres producenta podany w
niniejszej notatce bezpieczenstwa.

7. Po wykonaniu ustalonego dziatania
korygujgcego dotyczgcego bezpieczenstwa dla
obszaru nalezy wypetni¢ formularz raportu w
zatgczniku nr 4 i przesta¢ go pod adres e-mail
fsca@zes.cz.

8. Wyzej wymienione dziatania nalezy wykonac nie
pozniej niz 31.1.2022.

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich oséb w danej instytucji, ktére powinny
zosta¢ poinformowane, oraz do kazdej instytucji, do ktorej przekazano potencjalnie
wadliwe wyroby.

Prosze przekazaé¢ te notatke wszystkim instytucjom, na ktdre niniejsze dziatania majg
wptyw.

Prosze zachowywacé przez stosowny okres wiedze o tej notatce oraz uruchomionych w jej
wyniku dziataniach, aby zapewni¢ skuteczno$¢ dziatan korygujgcych.

Osoba do kontaktu: / Contact reference | Ing. Radek Donocik
person:

Nazwalinstytucja, adres, dane kontaktowe / | ZES Brno, a.s.
Name/organization, address, contact details | Sladovnicka 518/4
Brnénské lvanovice
620 00 Brno
Republika Czeska

Tel.: +420 602 752 786
E-mail: fsca@zes.cz

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsza notatka zostata przekazana odpowiedniemu
organowi wtasciwemu.

‘é/ﬁét/\

: PRECTO
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Zatacznik nr 1 — Lista diagnoz zatwierdzonych przez jednostke notyfikowanag
Strojirensky zkusebni ustav s.p.

Wedtug instrukcji uzytkowania w wersji 1.1. wyréob medyczny zostat zalecany do
stosowania w nastepujacych wskazaniach:

Angina, jama nosowo-gardtowa, artropatia luszczycowa, arytmia, aseptyczna martwica
koSci, astma, atopowe zapalenia skoéry, bezplodnos¢, bezsennos¢, bolesna
menstruacja, zaburzenia menstruacji, borelioza, bole plecéw i kegostupa, choroba
Alzheimera, choroba Meniere'a, choroba niedokrwienna serca, przewlekle schorzenie
obstrukcyjne ptuc, choroba Parkinsona, paraliz, choroba tetnic, choroba
zwyrodnieniowa kolana, choroba zwyrodnieniowa stawdéw, choroba naczyn
limfatycznych, choroby zyt, cukrzyca, dna moczanowa, dzieciece porazenie mézgowe,
endometrioza, zaburzenia erekcji, hemoroidy, jaskra, zastéj pokarmu, katar alergiczny,
rany po amputacji, kleszczowe zapalenie mézgu, kontuzje konczyn, stany po operaciji
kregostupa, naro$l na kregach, choroby zapalne krtani, chrypa, lumbago, zaburzenia
czynnosci moézgu u dziecka, tuszczyca, migreny, miopatia, moczenie dzieci,
mononukleoza, nadcisnienie tetnicze, nadzerka szyjki macicy, niedoczynnos$¢ tarczycy,
nadczynnos$¢ tarczycy, obrzeki, oparzenia, stany po operacjach ginekologicznych,
opryszczka, potpasiec, osteoporoza, owrzodzenie podudzi, paradontoza, nieokreslone
schorzenia ptuc, przykurcz rozciegna dtoniowego, reumatoidalne zapalenia stawow,
uraz rogowki, bakteryjne zapalenie oka, ropien gruczolu Bartholina, rwa kulszowa,
stany pooperacyjne, stopa cukrzyca, stwardnienie rozsiane, szum uszny, bolesne
obnizenie ruchomoséci kregostupa szyjnego, twardzina skéry - powiktania
neurologiczne, uczucie mrowienia w konczynach (parastezja), konsekwencje udaru
moézgu, urazy rdzenia kregowego, uszkodzenia nerwow peryferyjnych, watroba po
wirusowym zapaleniu, wrzody na zotgdku, wrzodziejgce zapalenie jelita grubego,
wypadnieciem krgzka miedzykregowego, stany obnizonej odpomosci, zaburzenia
zwigzane z klimakterium, zamrozony bark, zanik nerwu wzrokowego, zapalenia
zebopochodne, zapalenie drég moczowych, zapalenie jajnikéw i jajowoddw, zapalenie
jelita grubego, choroba Crohna, zapalenia korzonkéw nerwowych (porazenie
poprzeczne), zapalenie kosci i szpiku, zapalenie macicy, zapalanie btony Sluzowej
macicy, zapalenie nerek, kolka nerkowa, zapalenie oskrzeli, zapalenie pochwy, uptawy,
zapalenie rozciegna podeszwowego, zapalenie, rozrost prostaty, ostre i przewlekle
zapalenia trzustki, zapalenie ucha sSrodkowego, zapalenie zatok czotowych i
przynosowych, zaparcia, zespol ciesni nadgarstka, zesztywniajgce zapalenie stawow
kregostupa, zgaga, refluks, ztamania i komplikacje w trakcie ich gojenia, zmiany
zwyrodnieniowe siatkbwki, zmniejszenie napiecia miesniowego, miorelaksacja,
zwyrodnienie rdzenia kregowego, zylaki, zapalenia zyl.
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Zatacznik nr 2 — Lista diagnoz zatwierdzonych przez jednostke notyfikowanag
INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a. s.

Wedtug aktualnej instrukcji uzytkowania w wersji 5.1. wyréb medyczny jest zalecany
do stosowania w nastepujacych wskazaniach:

Zamrozony bark, tokie¢ tenisisty i odlezyny.
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Zatacznik nr 3 — Zgody klientow

Zgoda klienta, ktoremu dostarczono przenosne urzgdzenie do magnetoterapii
Renaissance wraz z wersjg instrukcji uzytkowania1.1.:

Ja, nizej podpisany(a), oSwiadczam, Ze zapoznatem sie z treScig decyzji Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, sygn.
akt UR.D.WM.DNB. 33 .2021, z dnia 17 maja 2021 r., i zgadzam sig, ze oprogramowanie
na moim urzgdzeniu zostanie uniewaznione i zastgpione aktualnym oprogramowaniem.

Imie, nazwisko, podpis

Zgoda Kklienta, ktéremu dostarczono przeno$ne urzadzenie do magnetoterapii
Renaissance wraz z wersjg instrukcji uzytkowania 5.1.:

Ja, nizej podpisany(a), o$wiadczam, Zze zapoznatem sie z treScig decyzji Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, sygn.
akt UR.D.WM.DNB. 33 .2021, z dnia 17 maja 2021 r., zostatem poinstruowany, ze
dostarczone urzgdzenie jest bezpieczne i skuteczne dla wskazan podanych w instrukciji
uzytkowania i chce dalej uzywac urzgdzenia zgodnie z instrukcjg uzytkowania.

Imie, nazwisko, podpis
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Zatacznik nr 4 — Formularz raportu — informacje dokonczenia FSCA

Identyfikacja dystrybutora:

Integral Jaromin Spétka z ograniczong
odpowiedzialnoscig Sp.k.

Robert Jaromin

ul. Akacjowa 99, 32-651

Dziatanie korygujgce
bezpieczenstwa dla obszaru
zostato zakonczone dnia:

dotyczgce
(FSCA)

Catkowita ilos¢ zidentyfikowanych wyrobdéw
medycznych Renaissance z aplikatorami i
generatorem impulséw  Duo Forte
wprowadzonych na rynek na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej w okresie od
sierpnia 2013 do maja 2021 przez
dystrybutora:

Liczba klientow, ktérzy wyrazili zgode na
dalsze Kkorzystanie 2z urzadzenia (po
ewentalnej ponownej instalacji
oprogramowania):

Liczba klientéw, ktérzy zdecydowali sie na
zwrot urzgdzenia:

Z czego juz zostato zwrécone

producentowi:

Liczba klientdw, od ktérych nie udato sie
uzyskac informacji zwrotnej:

Krétko nalezy opisa¢ powody, dlaczego od
niektérych klientow nie zostata otrzymana
informacja zwrotna i ewentualnie zamiescic
dodatkowe komentarze na temat wdrazania
FSCA:

Imie, nazwisko, podpis




