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Pilna notatka bezpieczenstwa - Wazne informacje o wyrobie medycznym
Chwytak szwow Capio™ (SLIM, Standard, Open Access, RP)
System do wzmacniania $cian pochwy Uphold LITE z chwytakiem Capio™ SLIM
Przedni zestaw do rekonstrukcji dna miednicy Pinnacle™
Tylny zestaw do rekonstrukcji dna miednicy Pinnacle LITE z chwytakiem Capio SLIM

Nie sa wycofywane zadne produkty i nie ma koniecznosci zwracania produktow do firmy Boston Scientific.
Komunikat nie dotyczy wczesniej wszczepionych wyrobow siatkowych.

Firma Boston Scientific (BSC) jest zobowigzana do dostarczania produktow wysokiej jakoSci i zapewnienia
bezpieczenstwa pacjentow. ZauwazyliSmy stopniowy wzrost zgloszen dotyczacych zrywania nici Capio i/lub
odrywania si¢ igiet od nici zarowno w przypadku nici Capio, jak i modutdéw odnég siatki bedacych czescia zestawow
do rekonstrukcji dna miednicy (Uphold LITE Vaginal Support System, Pinnacle™ Anterior Pelvic Floor Repair Kit,
Pinnacle™ LITE Posterior with Capio SLIM Pelvic Floor Repair Kit). Moduly odnog siatki to cze$ci systemow
rekonstrukeji dna miednicy, ktore sg usuwane z ciata pacjentki po wszczepieniu siatki chirurgicznej. W rezultacie
firma BSC dobrowolnie zdecydowatla si¢ na przygotowanie notatki bezpieczenstwa dotyczacej techniki stosowania
urzadzen do chwytania nici Capio (SLIM, Standard, Open Access, RP) oraz systemu do wzmacniania $cian pochwy
Uphold™ LITE z chwytakiem Capio™ SLIM i tylnego estawu do rekonstrukcji dna miednicy Pinnacle™ LITE z
chwytakiem Capio SLIM. Numery katalogowe UPN mozna znalez¢ w tabeli w dalszej czg$ci pisma.

Do zerwania nici Capio i/lub oderwania igly nici Capio dochodzi, gdy na ni¢ Capio lub na modut odnogi siatki
zestawu do rekonstrukcji dna miednicy dziata wyzsza przeciwtrakcja (naprgzenie) w trakcie ich umieszczania.
Najczesciej zgtaszang komplikacja jest przedtuzenie zabiegu chirurgicznego ponad oczekiwany/przewidywany czas.
W niektorych przypadkach firma BSC otrzymata zgloszenie o zerwaniu nici chirurgicznych skutkujacym
niemozliwos$cig usunigcia fragmentéw wyrobu. Chociaz ocena ryzyka w stosunku do korzysci dla przeprowadzenia
dalszego zabiegu rézni si¢ w zaleznos$ci od przypadku, rozlegle rozcinanie w celu odzyskania pozostawionych
fragmentow nie jest zazwyczaj zalecane.

Dziatanie produktéow Capio oraz zestawow do chirurgii dna miednicy nadal pozostaje w zakresie naszych wymagan
dotyczacych zarzadzania ryzykiem, jednak ze wzgledu na fakt, ze firma BSC nieustannie dazy do zapewnienia jak
najwyzszej jakosci produktow oraz jak najlepszych wynikoéw klinicznych, nasze zespoty ds. jakosci i ds. badan i
rozwoju przeprowadzily szczegétowe analizy w celu znalezienia przyczyny uszkodzenia nici chirurgicznych Capio.

Analiza przyczyn Zrédlowych:

Jezeli w trakcie umieszczania na ni¢ Capio lub modut odnogi siatki do chirurgii dna miednicy dziala nadmierna
przeciwtrakcja, moze doj$¢ do interakcji pomigdzy nicig a nosnikiem Capio, co moze prowadzi¢ do ewentualnego
uszkodzenia nici 1 oderwania igty. Badania potwierdzity, ze wyzsza przeciwtrakcja (napre¢zenie) dziatajaca na ni¢
chirurgiczng Capio lub modut odnogi siatki zestawu do chirurgii dna miednicy w trakcie stosowania przektada si¢ na
zwigkszone prawdopodobienstwo uszkodzenia nici chirurgicznych oraz ewentualne oderwanie igty Capio.
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Nasze zespoly ds. jako$ci oraz ds. badan i rozwoju w dalszym ciagu prowadza badania majace na celu okreslenie
ewentualnych zmian w konstrukcji, ktore mogtyby zminimalizowa¢ zagrozenie. W migdzyczasie firma BSC zaleca
stosowanie nastepujacej techniki w przypadku uzywania wyrobow Capio.

Technika:
Na podstawie naszych badan i przeprowadzonych testow Instrukcje Uzytkowania nastepujacych produktéw zostang
zaktualizowane, aby odzwierciedla¢ nastepujaca technike.

Przed uzyciem

Grupa produktowa Capio Zestawy do chirurgii dna miednicy

Uwaga: W trakcie wprowadzania igly do urzadzenia Uwaga: W trakcie wprowadzania igly modutu odnogi
nalezy sprawdzi¢, czy igla jest prawidtowo umieszczona | siatki do urzadzenia nalezy sprawdzi¢, czy igta jest

w nosniku. Koncowka igly nie powinna wystawac z prawidtowo umieszczona w nos$niku. Koncowka igty nie
koncowki urzadzenia Capio. powinna wystawac z koncowki urzadzenia Capio.

Wskazowki dotyczace techniki stosowania produktow Capio

Obecne Instrukcje uzytkowania grupy produktow Zaktualizowane Instrukcje uzytkowania grupy produktow

Capio Capio

Avoid excessive counter-traction that would prevent free movement of the

Unika¢ nadmiernej przeciwtrakcji, ktéra uniemozliwiataby swobodny
ruch nici w trakcie umieszczania

Wskazowka dotyczaca techniki w obecnej Wskazowka dotyczaca techniki w zaktualizowanej
instrukcji uzytkowania: instrukcji uzytkowania:

»W trakcie stosowana przytrzymac ni¢ kciukiem, Przytozy¢ niewielka przeciwtrakcje do nici w trakcie

aby zapewni¢ wystarczajgce naprezenie (iglty) w ustawiania koncowki Capio w celu utrzymania potozenia igly
no$niku.” w nosniku. Unika¢ nadmiernej przeciwtrakcji dziatajacej na

ni¢, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie nici w
trakcie umieszczania.

Uwaga: Technike¢ utrzymywania niewielkiej przeciwtrakcji
igly mozna najlepiej opisac¢ jako zapewnienie napr¢zenia nici
ledwo wystarczajacego do utrzymania igly w no$niku.
Nadmierng przeciwtrakcj¢ mozna najlepiej opisaé jako
uniemozliwiajaca swobodny ruch nici w trakcie umieszczania.
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Wskazowki dotyczace techniki stosowania zestawow do chirurgii dna miednicy

Obecne Instrukcje uzytkowania
zestawow do chirurgii dna miednicy

Zaktualizowane Instrukcje uzytkowania
zestawow do chirurgii dna miednicy

Unika¢ nadmiernej przeciwtrakgji, ktéra it
uniemozliwiataby swobodne ruchy
implantu siatkowego w trakcie
umieszczania

Brak wskazowek dotyczacych techniki
stosowania w obecnej instrukcji uzytkowania

Wskazéwka dotyczaca techniki stosowania w
zaktualizowanej instrukcji uzytkowania:

Przylozy¢ niewielka przeciwtrakcje do modutu odnogi siatki
w trakcie ustawiania koncéwki Capio w celu utrzymania
polozenia igly w nosniku. Unika¢ nadmiernej przeciwtrakcji
dzialajacej na modut odnogi, poniewaz moze to spowodowac
uszkodzenie nici w trakcie umieszczania.

Uwaga: Technike utrzymywania niewielkiej przeciwtrakcji
modutu odnogi mozna najlepiej opisa¢ jako zapewnienie
naprezenia nici ledwo wystarczajacego do utrzymania igly w
no$niku. Nadmierng przeciwtrakcje¢ mozna najlepiej opisaé
jako uniemozliwiajaca swobodny ruch modutu odnogi w
trakcie umieszczania.

Lista produktow objetych zawiadomieniem

Opis produktu UPN
Chwytak szwow Capio™ SLIM Open Access M0068318250
Chwytak szwow Capio SLIM Open Access (Box 5) M0068318261
Chwytak szwow Capio Open Access (Box 4) M0068311251
Chwytak szwow Capio Standard (Box 4) M0068312321
Chwytak szwow Capio RP M0068321010
System do wzmacniania $cian pochwy Uphold LITE z chwytakiem

Capio™ SLIM M0068318170
Przedni zestaw do rekonstrukcji dna miednicy Pinnacle™ M0068317050
Tylny zestaw do rekonstrukcji dna miednicy Pinnacle LITE z

chwytakiem Capio SLIM M0068318150

Odpowiedni urzad zostat poinformowany o niniejszej Notatce bezpieczenstwa.
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Prosimy uwaznie zapozna¢ si¢ z niniejszym pismem i niezwlocznie umiesci¢ je w widocznym miejscu w poblizu
produktu, aby zapewni¢ wszystkim uzytkownikom urzadzenia tatwy dostep do tej informacji. Prosimy przekazac
niniejszy komunikat calemu personelowi medycznemu placowki, ktory musi posiada¢ tego typu wiedze, oraz
wszelkim placowkom, do ktorych przekazano urzadzenia mogace by¢ objete komunikatem (jezeli dotyczy).

Przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci zwigzane ze wspomnianymi czynno$ciami i dzigkujemy za Panstwa
zrozumienie, gdyz dziatamy w celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjentow i satysfakcji klienta.

Doceniamy Panstwa wsparcie dla firmy BSC i naszych produktow. W przypadku jakichkolwiek dalszy pytan
zachgcamy do kontaktu z Panstwa lokalnym przedstawicielem firmy BSC.

Z powazaniem

B

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