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NOTATKA BEZPIECZENSTWA
WYMAGANE NATYCHMIASTOWE PODJECIE DZIAtAN

Generator systemu ablacji mikrofalowej tkanki (MTA) Solero:

20 lipca 2021 .
Do wiadomosci: Consignee Representative

Firma AngioDynamics, Inc., producent generatora systemu ablacji mikrofalowej tkanki (MTA) Solero,
wdraza dziatanie korygujace dotyczace bezpieczenstwa (FSCA). Dziatanie to jest prowadzone na poziomie
uzytkownika kofcowego i dotyczy konkretnych numeréw seryjnych tych wyrobéw. Z tym dziataniem FSCA
wigze sie koniecznos$¢ serwisowania generatora MTA Solero w celu aktualizacji oprogramowania, aby
ograniczy¢ czestotliwo$¢ wystepowania kodu btedu ,Error 0001” (Btad 0001) podczas uruchamiania
systemu. Aktualizacja oprogramowania zmniejsza ryzyko potencjalnego odniesienia obrazen przez
pacjenta, ktore mogg skutkowaé opdznieniem przeprowadzenia zabiegu/leczenia. Firma AngioDynamics
otrzymata wiele reklamacji, lecz zgtoszenia dotyczace obrazen pacjentow nie byty zwigzane
z tym problemem.

Firma AngioDynamics potwierdzita, ze generatory, ktérych dotyczy niniejsze dziatanie FSCA, byty
sprzedawane uzytkownikom koricowym na catym $wiecie. Firma AngioDynamics rozpoczeta dystrybucje
wyrobu, ktérego dotyczy ten problem, 28 lutego 2017 r.

Z naszych danych wynika, ze Panstwa placdwka dysponuje nastepujgcymi generatorami Solero, ktdre nie
zostaty zaktualizowane do udoskonalonej wersji oprogramowania, w zwigzku z czym sg objete niniejszym
dziataniem FSCA.

/ Dat Numer
Opis Nr Nr referencyjny . ata e
Nr seryjn zamowienia

produktu: produktu: katalogowy: viny wysytki .
sprzedazy

Aby zaktualizowacC niniejsze urzadzenia, konieczne jest zwrdcenie generatora firmie AngioDynamics
na potrzeby serwisowania. Dziat obstugi sprzetu firmy AngioDynamics skontaktuje sie z Paristwem w celu
zaplanowania aktualizacji, co moze obejmowaé wysytke generatora zastepczego do Panstwa placowki,
jesli bedzie on potrzebny na czas aktualizacji Panistwa urzadzenia.

W miedzyczasie, gdy planowana bedzie aktualizacja, mogg Panstwo kontynuowaé uzytkowanie
generatora Solero po zobowigzaniu sie do przestrzegania instrukcji zamieszczonych w ostrzezeniu
na biezgcej etykiecie produktu (instrukcja obstugi).

OSTRZEZENIE: Nie rozpoczynaé zabiegu/znieczulania przed podtaczeniem i zalaniem aplikatora ani przed
wyswietleniem komunikatu ,Ready” (Gotowy) na pasku stanu generatora.
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Zmniejszy to ryzyko potencjalnego odniesienia obrazen przez pacjenta (np. wydtuzone narazenie
na dziatanie znieczulenia i/lub przedwczesne rozpoczecie zabiegu) wywotanych opdznieniem leczenia.

1. Nalezy natychmiast wykonac nastepujace czynnosci

o Potwierdzi¢ lokalizacje generatora Solero (nr czesci / numer seryjny) w placowce, ktory
znajduje sie na powyzszej liscie.

o Jesli generatory nie znajduja sie juz w placéwce lub nie mozna ich zlokalizowa¢, nalezy
skontaktowac sie z firmg AngioDynamics za pomocg ponizszych metod:

0 Wiadomos¢ e-mail (preferowane): hardwaresvcint@angiodynamics.com
O Telefon: 1-866-883-8820 (dziat Hardware Service)

o Przestaé kopie niniejszej notatki bezpieczenstwa do wszystkich placéwek, ktére otrzymaty
od Panstwa wyrdb objety procedura.

2. Zaplanowana ustuga aktualizacji

o Dziat obstugi sprzetu firmy AngioDynamics powiadomi Panstwa o dacie zaplanowanej
aktualizacji generatora Solero.
o Materiaty transportowe (walizka ochronna typu Pelican / karton z tektury falistej) zostang
do Panstwa dostarczone w celu zwrotu generatora Solero na potrzeby aktualizacji.
= W razie potrzeby firma AngioDynamics dostarczy zastepczy generator Solero
do placowki.
=  Po otrzymaniu urzgdzenia zastepczego (jesli zostato dostarczone) nalezy je ostroznie
rozpakowac i rozpocza¢ uzytkowanie.
o Zwrotna etykieta wysytkowa zostanie dotgczona do urzgdzenia zastepczego / opakowania.
o Zapakowac generator Solero wymagajacy aktualizacji.
=  Wykorzysta¢ opakowanie dostarczone przez firme AngioDynamics.
o Naklei¢ zwrotng etykiete wysytkowa na zewnetrznej czesci opakowania.
o Gdy firma AngioDynamics zwrdci Panstwu zaktualizowany generator Solero, nalezy
powtdrzy¢ procedure zwrotu dla urzadzenia zastepczego Solero (jesli dotyczy).
o Zwrotna etykieta wysytkowa zostanie dotgczona do zwracanego generatora po aktualizacji.
3. Dystrybutorzy
e Kierownik ds. kompleksowej obstugi klienta firmy AngioDynamics skontaktuje sie z Panstwem
w celu dokonania niezbednych ustalen dotyczacych wdrozenia tej aktualizacji w podlegajacych
procedurze generatorach Solero, ktére nalezg do Paristwa lub do Panstwa klientow.

Przepraszamy za ewentualne utrudnienia spowodowane niniejszym problemem i dziekujemy

za Panstwa wyrozumiato$é. Podejmujemy te dziatania w trosce o zdrowie pacjentow i zapewnienie
jak najwyzszego poziomu zadowolenia klientéw. Ze wzgledu na ten problem firma AngioDynamics
podjeta dziatania korygujace, aby zapobiec dalszej dystrybucji wyrobéw podlegajacych procedurze.
Staramy sie zawsze spetnia¢ oczekiwania klientdw firmy AngioDynamics, Inc. i oferowaé wyroby
odpowiadajgce najwyzszym normom jakosci. Niniejsze dziatanie FSCA jest prowadzone za

wiedzg odpowiednich organdw regulacyjnych.
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Z powazaniem

Yy e

Warren Nighan

Starszy wiceprezes ds. jakosci i zgodnosci z regulacjami prawnymi
Tel.: 1-508-658-7940

Faks: 1-800-782-1357
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