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Pilne powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

wyrobu medycznego

LiNA Librata™

Uwaga: wszyscy klienci i dystrybutorzy wyrobu LiNA Librata™
Data: 14.12.2022

Wyréb/dokumentacja, ktérych dotyczy problem
Nazwa produktu — LiNA Librata™

Numer referencyjny produktu — LIB-1

UDI-DI — (01)05708265013487

Opis produktu — LiNA Librata jest balonowym instrumentem do termicznej ablacji endometrium,
przeznaczonym do ablacji endometrium wyScietajgcego macice u kobiet w wieku
przedmenopauzalnym z nadmiernym krwawieniem z macicy. Wyrdb sktada sie z dwéch gtéwnych
elementéw, jednostki sterujgcej oraz przewodu z nadmuchiwanym balonem na kohcoéwce dystalne;.
W jednostce sterujgcej ptynne medium (gliceryna) jest podgrzewane przed wttoczeniem do balonu
cewnika pod cisnieniem w celu wywotania nacisku na $ciane macicy i krgzenia w balonie w celu

jednorodnego rozprowadzenia ciepfa. Jest to wyrdb jednorazowego uzytku.

Opis problemu

Firma LiNA uzyskata informacje o problemie dotyczacym bezpieczenstwa w zwigzku
z korzystaniem z nieaktualnej wersji dotgczonego dokumentu. Uzycie nieaktualnej skréconej
instrukcji obstugi spowodowato btedng interpretacje wzorca alarméw wyrobu, co doprowadzito

do podjecia nieadekwatnych dziatan i, w konsekwenciji, urazu pacjentki.

Ocena ryzyka
Niebezpieczna sytuacja zwigzana z tym problemem polega na tym, ze uzytkownik, w wyniku btednej

interpretacji wzorca alarmow, moze wykonac¢ nieodpowiednie czynnosci, aby wykluczyé ewentualny
uraz pacjentki, np. perforacje macicy, i przystgpi¢ do powtérnej ablacji prowadzgcej do termicznego

uszkodzenia tkanek, co moze wymagac¢ dodatkowego zabiegu chirurgicznego.
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Zgodnie z instrukcjg uzywania wyrobu, ponizej znajduje sie poprawna tabela alarméw, ktorg nalezy
stosowacé jako odniesienie i w celu wtasciwej interpretacji wzorca alarméw:

SYGNALY ALARMOWE INSTRUMENTU:

Podczas nagrzewania (przed nacisnieciem przycisku TREAT):

Diody Opis Przyczyna bledu Postepowanie
- Kontrolki ,FINALIZED” Awaria wyrobu wytgcznie 1. Zwré¢ wyr6b do zbadania i
__—_E - i ,READY” migajg podczas ze wzgleddéw technicznych; wyrzu¢ akumulator.
— rozgrzewania. nie przewiduje sie 2. Wymien wyréb na nowy.
~ ) probleméw zwigzanych
—C— Z bezpieczenstwem
] pacjentek.
Podczas zabiegu (po nacisnieciu przycisku ,,TREAT” [Zabieg]):
Diody Opis Przyczyna btedu Postepowanie
- Komunikaty ,FINALIZED” System wykryt temperature 1. Poczekaj 8 sekund, az
== i ,READY” migajg w trakcie lub cisnienie wykraczajgce funkcja ,ABORT"
— zabiegu. poza wstepnie ustawiony spowoduje usunigcie
e limit. catego ptynu z balonu.
2. Wykonaj histeroskopie,
] aby wykluczy¢ wszelkie
mozliwe urazy pacjentki.
3. Zwrdé¢ wyrob do zbadania
Kontrolki ,TREATING” Jama macicy jest zbyt duza do| i wyrzu¢ akumulator.
. L] . i HEATING” migaja. wykonania zabiegu. Pacjentki
- - nie mozna poddac¢ zabiegowi
] z uzyciem wyrobu UNA
Librata™.
] T
~ Wszystkie kontrolki migaja. Nie udato sie osiggna¢
_E - minimalnego cisnienia
—|:|— w balonie przed rozpoczeciem
—Ea=- zabiegu. Balon moze
- znajdowad sie poza jama
—E3= magcicy.

Rysunek |. Poprawny wzorzec alarmu
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Dziatania wymagane od klientow i dystrybutorow

Obowigzkiem firmy LiNA Medical jako producenta jest zapewnienie, ze klienci korzystajgcy ze
skréconej instrukcji obstugi otrzymali ten wazny komunikat. W zwigzku z tym prosimy o uwazne
przeczytanie niniejszej informacji i wykonanie ponizszych czynnosci:
1. Nalezy natychmiast sprawdzi¢ wewnetrzne materialy referencyjne, aby zlokalizowac
dokumenty wymienione w zatgczonym formularzu odpowiedzi biznesowej, usuna¢ je

Z miejsca ich uzycia i wyrzuci¢, aby zapobiec przypadkowemu uzyciu.

2. Przypominac pracownikom placéwki o tym komunikacie do czasu zakonczenia wszystkich
wymaganych dziatan.

3. Zwrdci¢ zatgczony formularz odpowiedzi biznesowej pocztg elektroniczng, aby potwierdzic¢
otrzymanie niniejszego powiadomienia o segregacji skroconej instrukcji obstugi.

- Odpowiedz jest wymagana, nawet jesli nie posiadajg juz Panstwo fizycznych zapasow.
Wypetnienie tego formularza pozwoli nam zaktualizowa¢ nasze dane, a takze
wyeliminuje konieczno$¢ wysyfania przez nas kolejnych niepotrzebnych komunikatow
w tej sprawie. Dlatego tez prosimy o wypetnienie go nawet wtedy, gdy nie posiadajg juz
Panstwo zadnego z przedmiotowych materiatéw w swoich fizycznych zasobach.

4. Prosimy o poinformowanie firmy LINA Medical o wszelkich zdarzeniach niepozgdanych
dotyczgcych uzytkowania przedmiotowego wyrobu oraz skroconej instrukcji obstugi. Nalezy
przestrzega¢ wszelkich lokalnych praw i przepiséw dotyczgcych zgtaszania zdarzen

niepozgdanych do wiasciwego organu krajowego.
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Dziatania planowane przez firme LiNA

Firma LINA zmieni sposéb dystrybucji skréconej instrukcji obstugi. Instrukcja bedzie teraz
dostarczana wewnatrz pudetka produktu, dzieki czemu aktualna wersja bedzie dostepna w czasie

kazdej procedury.

Zgodnie z zaleceniami zawartymi w wytycznych MEDDEV dotyczgcych systemu nadzoru nad
wyrobami medycznymi wer. 2.12-1 wer. 8, mozemy potwierdzi¢, Zze niniejsze powiadomienie zostato

odpowiednio zgtoszone do krajowego organu wtasciwego dla Panstwa kraju.

Prosimy o odpowiedZz na to powiadomienie w ciggu dwoch tygodni od daty jego otrzymania.
Doceniamy Panstwa wspétprace i zdajemy sobie sprawe z niedogodnosci, jakie moze to

spowodowac w Panstwa placéwce.

Jesli potrzebujg Panstwo pomocy dotyczgcej niniejszego powiadomienia, prosimy o kontakt z nizej
wymieniong osoba:

Obstuga klienta:

E-mail: infomails@lina-medical.com

Koordynator ds. doskonalenia jakosci — Monika Lewandowska:

E-mail: mle@lina-medical.com

Anne Klitgard

Wiceprezes ds. zapewnienia jakosci/prawnych LiINA Medical
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Formularz odpowiedzi biznesowe]

Zatacznik A: Formularz potwierdzenia do FSN-22-001

Li

Prosimy wypetnic i odesta¢ niniejszy formularz odpowiedzi biznesowej nie pozniej niz
27 grudnia 2022 r.

Wypetniony formularz nalezy wysta¢ na adres mle@lina-medical.com.

Dot.: Wyrzucenia skroconej instrukcji obstugi wyrobu LiNA Librata™

Niniejszym potwierdzamy, ze otrzymalismy pilne powiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa wyrobu

medycznego od firmy LiINA Medical ApS z dnia 28 listopada 2022 r. wraz z instrukcjg usuniecia

Sskroconej instrukcji obstugi z miejsca uzytkowania i odpowiedniego jej wyrzucenia.

Prosimy o zaznaczenie ,v" ponizej w [, jesli dotyczy:

[1 Nie posiadalismy w naszej placowce skrdconej instrukcji obstugi

L1 Wyrzucilismy skrocong instrukcje obstugi

Nazwa szpitala:

Kraj:

Ulica;

Miasto,

wojewddztwo, kod

pocztowy:

Formularz wypetniony przez:

Data:

Imie i nazwisko
(drukowanymi

literami):

Stanowisko:

Podpis:

E-mail:
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