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Pilne informacje dotyczace bezpieczenstwa
Jena, 29 kwietnia 2024 r.

Przedmiot: Wymagana wymiana o-ringu w ostrzach MultiCut Blade 400 i MultiCut Blade 350

Oznaczenie Art. Nr art. LOT *

Ostrze MultiCut 350 839-3200-000 5877, 5878

Ostrze MultiCut 400 839-3300-000 5458, 5619, 5620, 5621,
5622, 5623, 6832, 6834,
6840

* Numer LOT znajduje sie na kazdym nozu (oznaczenie laserowe).

Grupg docelowg tych informacji sg uzytkownicy (kliniki, lekarze) i dystrybutorzy ostrzy
MultiCut.

Federalny Instytut Lekéw i Wyrobéw Medycznych otrzymat kopie niniejszej "Pilnej informaciji
dotyczacej bezpieczenstwa".

Panie i Panowie,

Asclepion Laser Technologies GmbH, Briisseler StraBe 10, 07747 Jena, Niemcy, informuje, ze
konieczna jest wymiana o-ringu w wyzej wymienionych ostrzach MultiCut w celu utrzymania
pefnej mocy ssania ostrzy.

Problem:
Od poczatku 2024 r. otrzymujemy rézne zgloszenia, ze sita ssania ostrzy MultiCut moze sig
zmniejszaé podczas uzytkowania.



Ostrza MultiCut sg przeznaczone do stosowania w przezcewkowej mechanicznej morcelacji i
usuwaniu gruczolaka po enukleacji prostaty. S3 one uzywane w pofaczeniu z nastepujgcymi
urzadzeniami Asclepion:

Oznaczenie Art. Nr art.

MultiCut Solo J19-3000-000
J19-1181-000
J19-1150-000

MultiPulse HoPLUS

Dochodzenie:

Do zasysania ostrzy wymagane jest podcisnienie. Aby to osiggnaé, ostrza musza byc
uszczelnione w swoich uchwytach. Uszczelnienie jest realizowane za pomoca o-ringu (Rysunek
1). W pewnych okolicznosciach uszczelnienie to nie jest wystarczajgce. Wynika to z
mechanicznego obcigzenia ostrza spowodowanego jednoczesnym uzyciem endoskopu. Dziata
to selektywnie na ostrze i moze powodowac efekt mechaniczny. W takich przypadkach
podcisnienie spada, a sita ssania maleje.

Dotyczy to tylko wyzej wymienionych partii.

O-ring znajduje sie na czesci ostrza, ktora jest przymocowana do rekojesci:

Rysunek 1

Operacja moze réwniez zosta¢ zakonczona przy zmniejszonej mocy ssania. Zwigzane z tym
wydtuzenie czasu operacji zwieksza prawdopodobienstwo wystgpienia skutkéw ubocznych
podczas operacji. Moze to mie¢ negatywny wptyw na czas rekonwalescencji pacjenta.

Nie ma dalszego ryzyka dla uzytkownikéw lub pacjentow.
Wymagane srodki:

Wymiana o-ringu

O-ring odpowiedzialny za uszczelnienie (2 mm) musi zosta¢ wymieniony na inny (2,2 mm).
Czynnosc¢ ta moze zosta¢ wykonana bardzo tatwo przez uzytkownika lub dystrybutora i nie
wymaga interwencji technika. Szczegdétowe instrukcje mozna znalez¢ ponizej.

Prosimy o uzywanie wylgcznie o-ringéw zatgczonych do niniejszego listu. Jesli nie otrzymates$
zadnych O-ringéw lub otrzymana ilos¢ jest niewystarczajgca, poinformuj nas o tym na adres
vigilance@asclepion.com. O-ringi zostang niezwtocznie wystane.




Nastepnie nalezy niezwtocznie dokona¢ wymiany zgodnie z ponizszymi instrukcjami:

1. Ostroznie zdejmij istniejacy O-ring (grubos¢: 2 mm), ktéry pokazano na Rysunek 1
jest oznaczony. Peseta lub Srubokret moga by¢ pomocne przy wycigganiu pierscienia z
rowka (Rysunek 2 i Rysunek 3).

Rysunek 2 Rysunek 3

2. Witozyé nowy grubszy pierscien O-ring do rowka. Upewnij sig, Ze pierscien jest dobrze
osadzony w rowku (Rysunek 4 i Rysunek 5).

Rysunek 4 Rysunek 5

Grubszy o-ring skutecznie zapobiega stratom ssania, ktére moga wystgpi¢ w przypadku
okreslonych partii podczas leczenia. Wymiana ta nie wptywa na mozliwos¢ wtozenia ostrzy do
rekojesci.

Zniszczenie wymienionego o-ringu
Wymieniony o-ring nalezy zniszczy¢, aby zapobiec przypadkowemu ponownemu uzyciu.

Réine
Dziatania te muszg zostac przeprowadzone przed wykonaniem kolejnej operacji na jednym z

uszkodzonych ostrzy.

Prosimy o wypetnienie formularza odpowiedzi znajdujgcego sie w zatgczniku i odestanie go do
nas po wdrozeniu $rodka. Jest to konieczne, abysmy mogli monitorowa¢ wdrazanie srodkéw.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane tym srodkiem.



W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z nastepujgcymi osobami kontaktowymi w
naszej firmie:

Ekaterina Weil}

Chirurgia zarzadzania produktem

Tel: 0049 3641 7700 305

E-mail: ekaterina.weiss@asclepion.com

lub

Christiane Hildebrandt

PRRC

Tel: 0049 3641 7700 252

e-mail: christiane.hildebrandt@asclepion.com

Z powazaniem

Christiane Hildebrandt Ekaterina Weil}
PRRC Chirurgia zarzgdzania produktem

Zatgcznik: Formularz odpowiedzi



Formularz odpowiedzi dla srodka bezpieczenstwa

Jestem dystrybutorem 0  uzytkownikéw O

Nazwa

adres

Osoba do
kontaktu

Tytut/Funkcja

Telefon

e-mail

Zaznacz ponizej, ktore dziatania zostaty zakonczone.

Otrzymatem(-am), przeczytatem(-am) i zrozumiatem(-am) tres¢
tl Informacji o bezpieczenstwie w terenie.

Informacje i zwigzane z nimi $rodki zostaly przekazane wszystkim
= zainteresowanym uzytkownikom.

O-ringi w produktach, ktérych to dotyczy, zostaty wymienione.
O

Wymienione o-ringi ulegty zniszczeniu.
O
O W naszej firmie nie ma produktéw dotknietych tym problemem.

Imie i nazwisko:

Podpis:

Data:

Prosimy o odestanie wypetnionego formularza do 15.05.2024 r. w formie pisemnej na adres

Asclepion Laser Technologies GmbH
Christiane Hildebrandt
Briisseler StraBe 10

07747 Jena
Niemcy

lub zeskanowane pocztg elektroniczng na adres
vigilance@asclepion.com




