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Notatka bezpieczenstwa - Pilna naprawa wadliwego wyrobu medycznego

Aktualizacja oprogramowania ukladowego systemu ablacji serca Maestro 4000™
UPN: M00440000, M0044000D0, M0044000H0, M0044000R0 i M0044000Z0

Niniejsza notatka bezpieczenstwa (FSN) zawiera wazne informacje o instalacji aktualizacji oprogramowania
ukladowego w systemie/systemach ablacji serca Maestro 4000 uzytkowanym/uzytkowanych w Panstwa
jednostce.

Firma Boston Scientific informowata wcze$niej klientow o mozliwosci niezamierzonej kontynuacji
doprowadzania energii o cze¢stotliwos$ci radiowej (RF) z systemu ablacji serca Maestro 4000™ po zwolnieniu
przetacznika noznego. Na niezamierzone doprowadzanie energii o cz¢stotliwosci radiowej podatne sg tylko
systemy, w ktorych stosowany jest opcjonalny przelacznik nozny.

Niezamierzone doprowadzanie energii o cz¢stotliwosci radiowej moze zosta¢ wykryte, jezeli po zwolnieniu
przelacznika noznego, na panelu sterowania nadal wyswietlane sg parametry RF i system nadal emituje sygnat
dzwickowy. Jezeli to zachowanie wystepuje po zwolnieniu przetacznika noznego, nalezy postepowac zgodnie
z instrukcjami w podreczniku w celu rgcznego zatrzymania doprowadzania energii o czestotliwos$ci radiowe;,
naciskajgc przycisk sterowania mocg RF na sterowniku systemu (Generator) lub uktadzie zdalnego sterowania
systemem (Pilot)}, tak jak przedstawiono to w Zalaczniku A do zataczonej notatki bezpieczenstwa z czerwca
2018 r.

Niedawno zatwierdzono aktualizacj¢ oprogramowania ukladowego zwigzang z tym zachowaniem systemu.
Firma Boston Scientific rozpoczyna proces uaktualniania oprogramowania uktadowego w systemach ablacji
serca Maestro 4000. Informujemy, Ze aktualizacja oprogramowania ukladowego wyeliminuje jedna
potencjalng przyczyng tego zachowania. Nadal istnie¢ bedzie ryzyko resztkowe zwigzane z innymi
potencjalnymi przyczynami op6znien w zakonczeniu podawania energii RF.

Zmienione czynnosci kierownika pracowni cewnikowania/elektrofizjologicznej:
1- Rozprowadzi¢ niniejsza notatke bezpieczenstwa (FSN) dotyczaca systemu ablacji serca Maestro 4000
wsrdd operatorow w swoim osrodku.
2- W dalszym ciggu eksponowac¢ w widocznym miejscu w poblizu kazdego z systemow w jednostce kopie
,Zatacznika A — Zalecenia dotyczace systemu Maestro 4000” z notatki bezpieczenstwa (FSN) z czerwca
2018 r.
3- Umozliwi¢ przedstawicielom firmy Boston Scientific dostep do wszystkich systemow ablacji serca
Maestro 4000 w jednostce w zaplanowanym terminie uaktualnienia oprogramowania uktadowego.
4- Wypelni¢ i podpisaé¢ zalaczony Formularz potwierdzenia, a nastepnie odesta¢ go do lokalnego
biura firmy Boston Scientific nie pozniej niz do dnia 16 sierpnia 2019 r.

Czynnosci operatora systemu ablacji serca Maestro 4000: Nalezy nadal przestrzega¢ instrukcji
zamieszczonych w piSmie z czerwca 2018 r.:

17r6dtowy podrecznik systemu ablacji serca Maestro 4000: Czes¢ dotyczace elementdw sterujacych systemu, wyéwietlaczy i wskaznikow, przycisk
sterowania mocg RF, ,,W stanie DELIVER (Doprowadzanie) naci$nigcie powoduje zatrzymanie doprowadzania pradu o czgstotliwosci radiowe;j”.
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1- Jezeli doprowadzanie energii o czgstotliwosci radiowej jest kontynuowane po zwolnieniu przetacznika
noznego, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami w podreczniku systemu w celu zatrzymania
doprowadzania energii RF, naciskajac przycisk sterowania mocg RF na generatorze lub panelu pilota.

2- Niezwtocznie zglosi¢ wystgpienie i rezultat kliniczny do lokalnego przedstawiciela firmy Boston
Scientific.

Aktualizacja oprogramowania ukladowego systemu ablacji serca
Maestro 4000 — FSCA

Ustalanie wersji oprogramowania ukladowego

Po wiaczeniu zasilania systemu
ablacji serca Maestro 4000 wersja
oprogramowania uktadowego
wyswietlana jest na sterowniku
systemu (Generator) lub uktadzie
zdalnego sterowania systemem
(Pilot). Po uaktualnieniu
oprogramowania uktadowego
bedzie to wersja 5.23.
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Wplyw kliniczny

System ablacji serca Maestro 4000 jest przeznaczony do stosowania z cewnikami do ablacji serca w zabiegach
ablacji serca poprzez doprowadzanie energii o czgstotliwo$ci radiowej. Dostarczanie energii o czestotliwosci
radiowej jest kontrolowane za pomocg przetacznika noznego lub jednego z przyciskow sterowania mocg RF
znajdujacych si¢ na generatorze lub pilocie. Gdy doprowadzana jest energia, system wyswietla parametry
doprowadzania RF 1 emituje sygnat dzwigkowy. W okresie od wystania listu w czerwcu 2018 roku nie
zgloszono zadnych nowych przypadkéw wyrzadzenia szkody pacjentowi.

Informacje dodatkowe
Odpowiedni urzad zostat poinformowany o niniejszej notatce bezpieczenstwa.

Firma Boston Scientific zdaje sobie sprawe ze skutkéw komunikatu dla Panstwa, jak 1 Panstwa pacjentow,
dlatego pragniemy zapewnié, ze bezpieczenstwo pacjentdow ma dla nas najwyzszy priorytet. Jezeli maja
Panstwo dodatkowe pytania dotyczace niniejszych informacji, prosimy skontaktowac si¢ z przedstawicielem
firmy Boston Scientific.

Z powazaniem

%

Marie Pierre Barlangua
Quality Department - Boston Scientific International S.A.

Zataczniki: - Pismo z notatkg bezpieczenstwa z czerwca 2018 r. dotyczaca systemu ablacji serca
Maestro 4000
- Formularz potwierdzenia
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Odniesienie: 92178058-FA 21 czerwca 2018 r.

Pilna notatka bezpieczenstwa - Wazne informacje o wyrobie medycznym
System ablacji serca Maestro 4000™

Temat: Rozwigzywanie problemdéw zwigzanych z opcjonalnym akcesorium przelacznika noznego systemu ablacji
serca Maestro 4000: UPN M00440000, M0044000D0, M0044000HO0, M0044000R0 i M0044000Z0.

Firma Boston Scientific otrzymata raporty o niezamierzonej kontynuacji doprowadzania energii o czestotliwosci radiowe;j
(RF) z systemu ablacji serca Maestro 4000™ po zwolnieniu przetagcznika noznego. Firma Boston Scientific potwierdzita, ze
system Maestro 4000 spetnia oczekiwania dotyczace wydajnosci i to rzadkie zachowanie mozna rozwigzac¢ przy uzyciu
istniejacych instrukcji w podreczniku operatora.

Niezamierzone doprowadzanie energii o czgstotliwosci radiowej moze zosta¢ wykryte, jezeli po zwolnieniu przetacznika
noznego, na panelu sterowania nadal wy$wietlane sg parametry RF i system nadal emituje sygnat dzwickowy. Jezeli to
zachowanie wystepuje po zwolnieniu przetgcznika noznego, nalezy postgpowaé zgodnie z instrukcjami w podreczniku w
celu recznego zatrzymania doprowadzania energii o czestotliwosci radiowej naciskajac przycisk sterowania moca RF na
sterowniku systemu (Generator) lub zdalnym sterowaniu systemu (Pilot)! jak przedstawiono to w Zalgczniku A.

Dotyczy produktéw: Wszystkie generatory Maestro 4000 (M00440000, M0044000D0, M0044000HO, MO0044000R0 i
M0044000Z0) stosowane z opcjonalnym przetgcznikiem noznym. Systemy, ktore nie wykorzystujg akcesorium opcjonalnego
przelacznika noznego nie sg podatne na zachowanie niezamierzonego doprowadzania RF.

Czynnosci kierownika pracowni cewnikowania/elektrofizjologicznej:

1- Rozprowadzi¢ niniejszy list dotyczacy systemu ablacji serca Maestro 4000 wérdd operatoréw w swoim osrodku.

2- Natychmiast opublikowa¢ kopie Zalacznika A Zalecenia dotyczace systemu Maestro 4000 w widocznym miejscu w
poblizu kazdego z systemow w danym osrodku.

CzynnoSci operatora systemu ablacji serca Maestro 4000:

1- Jezeli doprowadzanie energii o czestotliwosci radiowej jest kontynuowane po zwolnieniu przetacznika noznego,
nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami w podrgczniku systemu w celu zatrzymania doprowadzania energii RF naciskajac
przycisk sterowania mocg RF na generatorze lub panelu pilota.

2- Niezwlocznie zglosi¢ wystapienie i rezultat kliniczny do lokalnego przedstawiciela firmy Boston Scientific.

Wplyw Kliniczny. System ablacji serca Maestro 4000 jest przeznaczony do stosowania z cewnikami do ablacji serca w
zabiegach ablacji serca poprzez doprowadzanie energii o czestotliwosci radiowej. Dostarczanie energii o czgstotliwosci
radiowe;j jest kontrolowane za pomocg przetacznika noznego lub jednego z przyciskow sterowania mocg RF znajdujacych
si¢ na generatorze lub pilocie. Gdy doprowadzana jest energia, system wyswietla parametry doprowadzania RF i emituje
sygnal dzwigkowy.

Dalsze wyswietlanie parametrow doprowadzania RF i emisja sygnatu dzwickowego po zwolnieniu przetgcznika noznego
wskazuja na niezamierzone doprowadzanie RF i moze spowodowac¢ zagrozenie zycia. Zgloszono jeden przypadek obrazen
Sciezki przewodzacej (bloku serca) w trakcie doprowadzania energii EF, co moze wigzac si¢ z tym zachowaniem.

Odpowiedni urzad zostat poinformowany o niniejszej Notatce bezpieczenstwa.

Informacje dodatkowe

Firma Boston Scientific zdaje sobie sprawg ze skutkow komunikatu dla Panstwa, jak i Panstwa pacjentdw, dlatego pragniemy
zapewnic, ze bezpieczenstwo pacjentdéw ma dla nas najwyzszy priorytet. Jezeli majg Panstwo dodatkowe pytania dotyczace
niniejszych informacji, prosimy skontaktowac si¢ z przedstawicielem firmy Boston Scientific.

Z powazaniem,

A

Marie Pierre Barlangua
Quality Department
Boston Scientific International S.A.

17rodtowy podrecznik systemu ablacji serca Maestro 4000: Czes¢ dotyczace elementow sterujacych systemu, wyswietlaczy i wskaznikow,
przycisk sterowania moca RF, ,,W stanie DELIVER (Doprowadzanie) naci$nigcie powoduje zatrzymanie doprowadzania pradu o czgstotliwosci
radiowej.”.
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Zalacznik A: Zalecenia dotyczace systemu ablacji serca Maestro 4000™

Rozwiazywanie problemow zwigzanych z systemem ablacji serca Maestro 4000™
M00440000, M0044000D0, M0044000H0, M0044000R0 i M004400020

Zwolnienie przelacznika noznego moze nie zatrzyma¢ doprowadzania RF. Jezeli

doprowadzanie RF nie jest przerywane jak zamierzono, nalezy nacisng¢ 1 zwolnic¢
przycisk sterowania mocg RF.

Bost
Scientific

Niezwlocznie zglosi¢ jakiekolwiek  wystgpienie 1 rezultat kliniczny

niezamierzonego doprowadzania RF do lokalnego przedstawiciela firmy Boston
Scientific.

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym
przedstawicielem firmy Boston Scientific.
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Prosimy wypelni¢ formularz i przesta¢ go do lokalnego biura:
Eliza Krawczyk - Fax: 22 435 1410

Formularz potwierdzenia — wazne informacje dotyczace wyrobu medycznego

Aktualizacja oprogramowania ukladowego systemu ablacji serca Maestro 4000™,
92178058-FA

Podpisujac ten formularz potwierdzam otrzymanie notatki bezpieczenstwa firmy
Boston Scientific z dnia 31 lipca 2019 r dla

Aktualizacja oprogramowania ukladowego systemu ablacji serca Maestro 4000™,

I zrozumienie zawartych w niej informacji.

Czy Panstwa oSrodek posiada system Maestro 4000?

[J Nie, nasz osrodek NIE posiada systemu Maestro 4000
[] Tak, nasz o$rodek posiada system Maestro 4000

System znajduje si¢ w:

Czy Panstwa oSrodek uzywa przelacznika noznego z tym systemem?

[J Nie, nasz o$rodek NIE uzywa przelacznika noznego z tym systemem

) Tak, nasz os$rodek uzywa przelacznika noznego z tym systemem

Imi¢ 1 nazwisko osoby, z ktorg nalezy uzgadniac¢
uaktualnienie oprogramowania uktadowego:

Telefon koordynatora:

E-mail koordynatora:

Potwierdzenie klienta:

NAZWISKO I IMIE* TYTUL

Nr telefonu Wydziat

PoODPIS OSOBY UPOWAZNIONEJ* DATA*
* Wymagane pole
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