Boston
Scientific

Prosimy wypetni ¢ formularz i przesta € go na adres:
«Customer_Service_Fax_Number»

«Sold_to» - «Hospital_Name» - «City» - «Country_nam e»

Formularz potwierdzenia dla dystrybutora — Komunika t dotycz acy
bezpiecze nstwa produktu

GreenLight MoXy ™ Laser Fiber

92504179-FA

Niniejszym potwierdzam otrzymanie komunikatu dotycz acego
bezpiecze nstwa stosowania produktu firmy

Boston Scientific z dnia «Date_notif _sent» w odnies ieniu do
GreenLight MoXy ™ Laser Fiber

| bede rozpowszechnia € te informacj e wsrdod naszych klientow.

Nazwa dystrybutora* Nazwa stanowiska

Telefon Email

Podpis* klienta DATA*

* Pole wymagane dd/mm/rrrr
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Boston
Scientific

Boston Scientific International S.A.

ZAC Paris Nord Il/Bat Emerson - 33 rue des Vanesses — 93420 Villepinte
Siege social :  Parc du Val Saint Quentin — 2 rue René Caudron
78960 Voisins le Bretonneux — France

Tel 33 (0)1 48 17 47 00
Fax 33 (0)1 48 17 47 01
www.bostonscientific.com

Odniesienie: 92504179-FA «Date_notif_sent»

Pilny komunikat dotycz acy bezpiecze nstwa stosowania produktu - wa zne
informacje dotycz 3gce wyrobu medycznego
GreenLight MoXy ™ Laser Fiber

Szanowni Panstwo «Users_Name»,

Firma Boston Scientific (BSC) wydaje informacje dotyczaca bezpieczenstwa produktu dla swiattowodow lasera
GreenLight MoXy™, aby podkresli¢ znaczenie informacji obecnie zawartych w instrukcji uzywania oraz przekazac
dodatkowe wskazdwki, ktore zostang dodane do instrukcji uzywania i ktére mogg ograniczy¢ prawdopodobienstwo
skarg dotyczacych pekania metalowej nasadki i koncowki $swiattowodu wywotanego nadmierng temperatura.
Wewnetrzne testy przeprowadzone w warunkach laboratoryjnych wykazaly, ze zwiekszony przeptyw irygacyjny
moze zwiekszy¢ dziatanie chtodzgce cieczy i ograniczy¢ liczbe skarg zwigzanych z temperatura.

Najczestszg dajgcy sie racjonalnie przewidzie¢ konsekwencjg wykrytych probleméw wynikajacych z nadmiernej
temperatury, jak wynika z tresci skarg, jest mato istotne klinicznie op6znienie zabiegu spowodowane koniecznoscia
wymiany $wiattowodu na nowy. Najpowazniejszym urazem jaki potencjalnie moze wystgpi¢ w wyniku wykrytych
problemow termicznych, jest ciezkie poparzenie. Do ciezkiego poparzenia moze dojs¢, jesli w wyniku uszkodzenia
koncowki lasera, laser emitujgcy wigzke w bok zmieni sie w laser emitujgcy wigzke prosto z koncéwki i wigzka
zostanie skierowana na tkanke nieprzeznaczong do waporyzacji. Jednak prawdopodobienstwo takiego zdarzenia
jest bardzo niskie.

Nalezy zwroci € uwag e, ze pudetka i etykiety niektérych produktéw, ktérych dotyczy niniejsza informacja,
oznaczone s g markg AMS.

Nasze dane wskazuja, ze Panstwa placéwka otrzymata wadliwe produkty objete niniejszym zawiadomieniem. W
tabeli poni zej podano peiln g list @ produktéw , zawierajgcg Opis Produktu, Numery Materiatowe (UPN), oraz
GTIN. Prosimy zauwazyé¢, ze jedynie numery materialowe podane w tabeli s g objete niniejszym
zawiadomieniem. Zadne inne produkty firmy Boston Scientific nie s g obj ete niniejszym zawiadomieniem.

Opis produktu Numer materiatowy (UPN) GTIN
MoXy™ Laser Fiber 0010-2400 00878953005515

Nie sa wycofywane ZADNE produkty i NIE_ma konieczno $ci zwracania produktéw do firmy Boston
Scientific.

UWAGA: Niniejsza informacja w zaden sposoéb nie dotyczy zabiegéw ju z wykonanych z zastosowaniem
Swiattowodow lasera MoXy (tj. kontrole pacjentéw pow inny odbywa ¢ sie w zwykly sposdb).

Adresse postale : BP 53343 Villepinte — 95941 Roissy Charles de Gaulle — France
Société anonyme au capital de 38113€ - RCS Bobigny 420 668 402 0 0035 — Code APE 8559 A
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Obecne informacje w instukcji u  zywania $wiattowodow lasera MoXy™, na ktore zwracamy uwag  €:

1- Upewnic sie, ze odlegtos¢ od swiattowodu do tkanki wynosi okoto 2 mm (od 1 do 3 mm). Tabela 2.
Rozwigzywanie problemow i uwagi dotyczgce zabiegu w instrukcji uzywania produktu.

2- Nie nalezy zaglebia¢ koncéwki swiattowodu w tkance. Zmniejszony przeptywu ptynu irygacyjnego moze
spowodowac uszkodzenie swiattowodu. Odnosnik: Ostrzezenie na stronie 3 w instrukcji uzywania
produktu.

3- Brak ustawienia soli fizjologicznej o co najmniej 106 cm wyzej lub nieotwarty zawor przeptywowy
doprowadzi do zmniejszenia ilosci ptynu w koncowce Swiattowodu. Zmniejszony przeptyw ptynu moze
ograniczy¢ czas laserowania swiattowodu. Odnosnik: Ostrzezenie na stronie 3 w instrukcji uzywania
produktu.

Zaktualizowana instrukcja u  zywania

Rozdziat 8.3 instrukcji uzywania $wiattowodow lasera MoXy™ zostat zaktualizowany, aby zaleci¢ zwigkszenie
przeptywu irygacyjnego w celu zwiekszenia efektu chtodzgcego. Fragment dodany do obecnej instrukcji
uzywania jest zaznaczony na hiebiesko:

8.3 Przeprowadzanie zabiegu
1. Przed uzyciem lasera nalezy upewni¢ sie, ze pacjent i caly personel w pomieszczeniu majg zatozone
odpowiednie okulary ochronne.

PRZESTROGA: Nie naciskac przetgcznika noznego w przypadku braku odpowiednich okularéw ochronnych.
Nacisniecie przetgcznika noznego moze spowodowac aktywacje wigzki lasera. Aktywacja wigzki lasera przy
braku okularow ochronnych moze doprowadzi¢ do obrazeh ciala uzytkownika oraz personelu w
pomieszczeniu oraz pacjenta.

2. Podtagczy¢ przewdd od sterylnej soli fizjologicznej do irygacji do ztgcza typu luer-lock swiattowodu. Umiescié
s0l fizjologiczng co najmniej 106 cm powyzej poziomu endoskopu/cystoskopu.

Zwiekszenie przeptywu irygacyjnego (do poziomu 250 mmHg—-300 mmHg) poprzez zastosowanie worka
cisSnieniowego z roztworem soli fizjologicznej zwiekszy efekt chitodzenia cieczg i moze zmniejszac
uszkodzenie koncowki swiattowodu.

INSTRUKCJE:

1- Prosimy o przeczytanie zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa oraz instrukcji zalgczonej do
zawiadomienia.

2- Prosimy wypetni € zatgczony Formularz potwierdzenia nawet, jesli nie posiadajg Panstwo jakichkolwiek
produktow objetych zawiadomieniem.

3- Po wypetnieniu, prosimy zwréci € Formularz potwierdzenia do lokalnego biura firmy Boston
Scientific , na numer «Customer_Service Fax_Number» nie pozniej niz do dnia XX kwietnia 2020 r.

4- Prosimy przekazaé niniejszy komunikat calemu personelowi medycznemu placowki, ktéry musi posiadac
tego typu wiedze, oraz wszelkim placowkom, do ktérych mogly zosta¢ przekazane urzgdzenia objete
zawiadomieniem (jezeli dotyczy). Prosimy o dostarczenie firmie Boston Scientific szczeg6towych informaciji
na temat urzgdzen objetych komunikatem, ktore zostaty przekazane innym placowkom (jezeli dotyczy).

Chociaz firma Boston Scientific nie wycofuje zadnego produktu z rynku, wtasciwe lokalne wladze zostang
powiadomione o niniejszym zawiadomieniu.

Wyrazamy ubolewanie z powodu wszelkich niedogodnosci, jakie mogag stwarzaé podjete dziatania, i
doceniamy Panstwa zrozumienie, poniewaz podejmujemy te dziatania w celu zapewnienia bezpieczenstwa
pacjentéw i zadowolenia klientéw.

W razie jakichkolwiek pytan lub potrzeby uzyskania pomocy odnosnie niniejszego zawiadomienia
dotyczgcego wyrobu medycznego prosimy o kontakt z lokalnym Przedstawicielem Handlowym.
Z powazaniem,

e

Marie Pierre Barlangua
Dziat Jakosci
Boston Scientific International S.A.
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