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Field Safety Notice — Pilne informacje dotyczace urzadzenia medycznego

Przezpochwowy system siatki Advantage™ oraz Advantage Fit™
Nadlonowy system siatki Lynx™
Przezzastonowy system siatki Obtryx™, (zakrzywiony lub Halo)
Przezzastonowy system siatki Obtryx™ II,
wzor PrecisionBlue™ (zakrzywiony lub Halo)
Jednonacieciowy system siatki Solyx™ SIS

Niniejszy komunikat ma na celu poinformowanie o zmianach wprowadzonych przez firme¢ Boston
Scientific w instrukcjach uzycia wymienionych tu produktow stosowanych w leczeniu wysitkowego
nietrzymania moczu.

Zmiany wprowadzone w instrukcjach uzycia podanych nizej wyrobow maja na celu dostarczenie
pacjentom i lekarzom szerszego zakresu informacji na temat naszych urzadzen oraz dokladniejszych
informacji na podstawie publikowanej literatury i danych rynkowych. Modyfikacje obejmuja zmiany
majace na celu zapewnienie spojnosci wszystkich linii produktow i moga polegaé na modyfikacji
istniejacych o$wiadczen, a takze na przeniesieniu informacji do innych rozdziatéw w instrukcjach uzycia.
Ponadto dodano dwa ostrzezenia 1 dwie przestrogi.

Ponizszy tekst nie wyszczegdlnia wszystkich zmian. Omawia on nowo dodane ostrzezenia 1 przestrogi.
Prosimy zapozna¢ si¢ z podanymi tu informacjami rownolegle z instrukcjami uzycia dostarczanymi wraz
z produktami, aby uzyskac najnowsze informacje odno$nie nast¢pujacych produktow:

Srédcewkowe systemy siatki

e Przezpochwowy system siatki Advantage™ oraz Advantage Fit™
e Nadlonowy system siatki Lynx™
[}
[}
[}

Przezzastonowy system siatki Obtryx ™, (zakrzywiony lub Halo)
Przezzastonowy system siatki Obtryx ™ II, wzor PrecisionBlue™™, (zakrzywiony lub Halo)
Jednonacicciowy system siatki Solyx"™ SIS

Firma BSC wprowadzila zmiany w instrukcjach uzycia wymienionych produktow.

Nie sa wycofywane ZADNE produkty i NIE ma koniecznosci zwracania produktow do firmy
Boston Scientific.

Nalezy zauwazy¢, ze komunikat nie dotyczy wczesSniej wszczepionych urzadzen.

ETAPY STOSOWANIA
Ponizszy tekst zostat zmodyfikowany i zawiera dokfadniejsze objasnienia.

Wykona¢ pionowe naciecie w linii posrodkowej, o dtugosci od 1,0 cm do 1,5 cm, na przedniej scianie
pochwy na wysokosci srodkowej czesci cewki moczowej. Wypreparowaé obustronnie do wewnetrzne;j
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czesci dolnej gatezi tonowej pod kgtem 45° od linii posrodkowej, tworzgc sciezke przesuwania elementu
wprowadzajgcego.

DZIAL OSTRZEZEN OGOLNYCH
Dodano dwa nowe ostrzezenia. Inne ostrzezenia zmodyfikowano, aby tres¢ byta bardziej zrozumiata.

NOWE
¢ Siatka jest uznawana za implant staty. Usuniecie siatki lub korekcja powiktan zwigzanych z
implantacjg siatki moze wigzac sie z koniecznoscig wykonania wielu zabiegdéw chirurgicznych.

o Catkowite usuniecie siatki moze by¢ niemozliwe, a dodatkowe zabiegi chirurgiczne nie zawsze
pozwalajg uzyskac petng korekcje powiktan.

ZMIENIONE
pacjentekzzaburzeniami-krzepnieciakrwi; Nalezy doktadnie rozwazy¢ przeprowadzenie tego zabiegu u
pacjentek z nieleczonymi koagulopatiami lub pacjentek leczonych srodkami przeciwzakrzepowymi lub
przeciwptytkowymi.
e U pacjentek z niewy

pecherzem moczowym lub refluksem pecherzowomoczowodowym

yeh z hipertonicznym

USUNIETE

Ponizsze stwierdzenia zostaty usuniete z dziatu ostrzezen ogolnych, poniewaz ostrzezenia te mozna

znalez¢ w czesci dotyczgcej przeciwwskazan oraz sposobie uzycia.

¢ kobiet planujgcych zajscie w cigze w przyszitosci;

¢ kobiet z nadwagg (parametry masy ciata muszg zosta¢ okreslone przez lekarza);

e pacjentek z zaburzeniami krzepniecia krwi;

¢ pacjentek z uposledzonym uktadem odpornosciowym i wszystkimi innymi stanami, ktére mogtyby
utrudnia¢ gojenie;

DZIAL SRODKOW OSTROZNOSCI

Dodano dwie nowe przestrogi. Inne ostrzezenia zmodyfikowano, aby tres¢ byta bardziej zrozumiata.
Jedno ze stwierdzenh zostato przeniesione z dziatu poswieconego ostrzezeniom pozabiegowym do dziatu
srodkéw ostroznosci. Jedno ze stwierdzen zostato przeniesione z dziatu sSrodkéw ostroznosci do dziatu
zdarzen niepozgdanych.

NOWE

e Stosowanie siatki polipropylenowej w zabiegach uroginekologicznych, takich jak leczenie
wysitkowego nietrzymania moczu, niezaleznie od drogi jej wprowadzenia (przezpochwowo,
nadfonowo lub przezzastonowo) wigzato sie z przypadkami nadzerki. Zgtaszano wystepowanie
nadzerki w pecherzu moczowym, pochwie, cewce moczowej, moczowodzie i jelicie. Leczenie
nadzerki moze wymagac jej chirurgicznego usuniecia.

e Jak w przypadku wszystkich zabiegéw chirurgicznych, znane sg okreslone czynniki ryzyka
wptywajgce na rezultaty zabiegu w obrebie dna miednicy, do ktorych nalezg miedzy innymi:
zaburzenia unaczynienia (np. cukrzyca, palenie tytoniu, poziom estrogenu, narazenie na
napromienianie dna miednicy itp.), wiek, b6l miedni dna miednicy, utrudnione gojenie sie ran (np.
cukrzyca, stosowanie steroidow itp.) lub czynne zakazenie w poblizu operowanego miejsca.
Powyzsze stany patofizjologiczne nalezy bra¢ pod uwage, ustalajgc, czy pacjentka kwalifikuje sie do
przezpochwowej, nadtonowej lub przezzastonowej implantacji siatki.

ZMODYFIKOWANE i PRZENIESIONE DO PRZESTROG Z DZIALU POZABIEGOWEGO

e Mozliwe jest wystgpienie krwawienia. w-przestrzeni-zatorowej Przed wypisaniem pacjentki ze
szpitala, nalezy jg starannie zbadac, aby je wykluczy¢.

o Usuniecie frazy ,w przestrzeni zatonowej” dotyczy tylko sposobu uzycia systemdw Obtryx, Obtryx Il
oraz Solyx.
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ZMODYFIKOWANE i PRZENIESIONE DO DZIALU ZDARZEN NIEPOZADANYCH z dziatu przestrég

Ponizsze stwierdzenie zostato usuniete z dziatu przestrog. Stwierdzenie zostato zmodyfikowane i

przeniesione do dziatu zdarzen niepozgdanych.

o Zabieg-nalezy-wykonaézzachowaniem-ostroznosci-zeby-unikngé Podczas wprowadzania moze
dojsc¢ do przektucia lub poszarpania -naczyn, nerwéw, pecherza moczowego, cewki moczowej lub
jelita.

DZIAL. ZDARZEN NIEPOZADANYCH

Przeprowadzono poréwnanie listy zdarzen niepozgdanych (AE) zamieszczonych w sposobach uzycia
siatek srédcewkowych firmy Boston Scientific wszystkich grup produktow pod katem spéjnosci. Ta czesé
sposobu uzycia zostata zmodyfikowana tak, aby zapewni¢ lepsze zrozumienie i uaktualnié¢ terminologie
uzywana przez lekarzy. Ponizej podano liste zdarzen niepozgdanych, ktora pojawi sie we wszystkich
sposobach uzycia siatek srédcewkowych.

W zwigzku z podcewkowym umieszczeniem tasmy odnotowano miedzy innymi nastepujgce
zdarzenia niepozgdane:
Podobnie jak w przypadku wszystkich implantdw mozliwe jest wystgpienie podraznienia
miejscowego w miejscu rany i/lub odpowiedzi na obecnos¢ ciata obcego.
Odpowiedz tkankowa na implantowang siatke moze obejmowac:

- nadzerke/odstoniecie/wyparcie siatki przez sluzéwke pochwy lub cewki moczowej,

Sciane pecherza moczowego lub inne przylegte tkanki;

« zbliznowacenie/przykurcze blizn;

« przemieszczanie sie wyrobu;

« powstanie przetoki i stan zapalany.

Wystepowanie tych odpowiedzi moze wymagac interwencji chirurgicznej i by¢ moze

usuniecia catej siatki.

» Podobnie jak wszystkie ciata obce, siatka moze powodowac nasilanie istniejgcego
zakazenia.

« Nadmierne naprezenie moze spowodowac tymczasowg lub trwatg niedroznosc
dolnych drog moczowych i zatrzymanie moczu.

« Zaobserwowano reakcje alergiczna.

« Znane zagrozenia, zwigzane z zabiegami chirurgicznego leczenia nietrzymania
moczu, sg nastepujace:

bdl, utrzymujgcy sie bol (w obrebie miednicy, pochwy, pachwin/ud, dyspareunia);

zakazenie;

niestabilnos¢ miesnia wypieracza;

catkowite niepowodzenie zabiegu;

dysfunkcja mikcji (nietrzymanie moczu, tagodne do umiarkowanego nietrzymanie

moczu zwigzane z niekompletnym wsparciem cewkowym lub w zwigzku z

nadreaktywnoscig pecherza);

zasinienia, krwawienie (pochwowe, tworzenie sie krwiaka);

ropien;

uptawy;

rozejscie sie naciecia pochwowego;

obrzek i rumieh w miejscu rany;

perforacja lub rozerwanie naczyn, nerwow, pecherza moczowego, cewki

moczowej lub jelit podczas wprowadzania siatki.

Wystepowanie tych zdarzeh moze wymagac interwencji chirurgicznej. W niektérych
przypadkach reakcja na te zdarzenia moze po interwencji mie¢ charakter stanu trwatego.

Informacje o produktach, ktorych dotyczy komunikat

Wedtug naszej dokumentacji, Panstwa placowka otrzymala jeden lub kilka produktéw, ktorych dotyczy
niniejszy komunikat. Ponizsza tabela zawiera pelng liste¢ wszystkich srodcewkowych systemoéw siatki
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przeznaczonych do leczenia wysitkowego nietrzymania moczu u kobiet. Prosimy pamigtaé, ze niniejszy
dokument dotyczy tylko produktow wyszczegdlnionych w ponizszej tabeli.

Wykaz produktow, ktorych dotyczy komunikat

Opis produktu UPN
System Advantage'"” M0068502000
System Advantage'™, opakowanie 5 szt. M006850200051

System Advantage Fit'" M0068502110

System Advantage Fit' ", opakowanie 5 szt. M0068502111

System Lynx™™ M0068503000

System Lynx' ", opakowanie 5 szt. M0068503001

System Obtryx' ™, zakrzywiony M0068504000

System Obtryx '™, zakrzywiony, opakowanie 5 szt. M0068504001

System Obtryx'™, Halo M0068505000

System Obtryx '™, Halo, opakowanie 5 szt. M0068505001

System Obtryx'™ II, wzor PrecisionBlue' ", zakrzywiony M0068504110

™ r ) ™
System Obtry)f II, wzor PregswnBlue , M0068504111
zakrzywiony, opakowanie 5 szt.

System Obtryx '™ II, wzor PrecisionBlue' ™, Halo M0068505110
™ r .. ™

System Obtryx ™ II, wzor_Prec1s10nB1ue , Halo, M0068505111

opakowanie 5 szt.
System Solyx™ SIS M0068507000
System Solyx™ SIS, opakowanie 5 szt. M0068507001

Lokalny przedstawiciel handlowy odpowie na wszelkie pytania i udzieli wszelkich porad dotyczacych
omawianych wyrobow.

Dzigkujemy za Panstwa zrozumienie, gdyz dziatania te podejmujemy w celu zapewnienia satysfakcji
klienta. Firma Boston Scientific stale pracuje nad dostarczaniem wyrobow spetniajacych najwyzsze
normy jakosci, ktorych oczekuja klienci.

Z powazaniem

B

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