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Generator elektrochirurgiczny Megadyne  ® Mega Power™
(kod produktu: 1000)

Szanowni Panstwo — dystrybutorzy:

Zgodnie z naszg dokumentacjg zamdwili/otrzymali Panstwo generator chirurgiczny Megadyne® Mega Power™.
PROSIMY O PRZEKAZANIE KOMUNIKATU DLA KLIENTOW ZAt ACZONEGO DO NINIEJSZEGO
POWIADOMIENIA ~ WSZYSTKIM  KLIENTOM, KTORYM  PRZEKAZALI PANSTWO  generator
elektrochirurgiczny MEGADYNE® MEGA POWER™ WRAZ Z ET YKIETA (PATRZ: RYC. 2) DLA KA ZDEGO
GENERATORA ELEKTROCHIRURGICZNEGO MEGADYNE® MEGA POW ER™, KTORZY
DOSTARCZYLISCIE KLIENTOWI.

PRODUKT KOD Numery OPIS /
NAZWA PRODUKTU seryjne ROZMIAR
C_%ene_r ator . Sprz et trwaly — generator
elektrochirurgiczny Mega 1000 Wszystkie elektrochirurgiczny
Power

Informacje podstawowe:

Megadyne wydata dobrowolng notatke bezpieczenstwa stosowania proszgc klientbw o stosowanie sie do
podrecznika obstugi generatora elektrochirurgicznego Megadyne® Mega Power™ i podigczanie do kazdego
kanatu tylko jednego wyrobu aktywnego w danym momencie (patrz: Ryc.1). Niniejsza korekta dotyczy wszystkich
generatorow elektrochirurgicznych Megadyne® Mega Power™,

Praid’rowe | Prawidtowe

Ryc. 1. Prawidtowe i nieprawidtowe podt  gczenie wyrobu.

Korekta urzgdzenia medycznego generatora elektrochirurgicznego Megadyne® Mega Power™
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PILNA NOTATKA BEZPIECZE NSTWA
Generator elektrochirurgiczny Megadyne © Mega Power™
(kod produktu: 1000)

Dostarczono Panstwu etykiete (patrz: Ryc. 2), ktérg nalezy przekaza¢ klientom wraz z zalgczonymi
zawiadomieniem klienta. Etykiet e (1 na wystany generator) prosz e przesta ¢ do Kierownika Dziatu In  zynierii
Biomedycznej w ka zdym o srodku klienta, do ktérego wystano generatory elektr ochirurgiczne Megadyne®
Mega Power™ wraz z zat gczonym pismem skierowanym do Kierownika Dziatu In zynierii Biomedycznej.
Pismo to zawiera instrukcje dotyczgce umieszczania etykiety na generatorze. Etykieta ta ma przypominac¢ o
koniecznosci przestrzegania instrukcji obstugi (nr referencyjny 3000158-01) i jednoczesnego podigczania do
kazdego kanatu tylko jednego aktywnego wyrobu (patrz Rycina 1). W przypadku nieprawidtowego podigczenia
dwéch aktywnych akcesoriéw do jednego kanatu, generator zasila oba akcesoria, gdy jedno z nich zostanie
aktywowane. Narazenie na drugi aktywowany wyréb moze prowadzi¢ do poparzenia (do maksymalnie drugiego
stopnia) u pacjenta lub operatora, jesli drugi wyrdb nie jest uzywany i znajduje sie na pacjencie.

canlc’

Ryc. 2 — Etykieta

Prosimy o przestanie zatl aczonego listu do Kierownika Bloku Operacyjnego i Or dynatora Chirurgii w
kazdym o srodku klienta, do ktdrego wystano generatory elektr ochirurgiczne Megadyne® Mega Power™,
W ten sposo6b zostanie przekazana informacje do Kier  ownika Bloku Operacyjnego i Ordynatora Chirurgii,

ze Kierownik Dziatu In zynierii Biomedycznej otrzymat etykiet  e(-y), ktéra(-e) ma(-j ) zosta ¢ umieszczona(-
€) na generatorze(-ach).

Wraz z zalgczonymi pismami skierowanymi do Kierownika Dziatu Inzynierii Biomedycznej, Kierownika Bloku
Operacyjnego i Ordynatora Chirurgii prosimy o przestanie kazdemu z nich formularza odpowiedzi biznesowej
(Business Reply Form - BRF) (Zalgcznik 2). Klienci bedg musieli potwierdzi¢ otrzymanie niniejszego
powiadomienia i wysta¢ BRF bezposrednio do Panstwa w ciggu trzech (3) dni roboczych, dzieki czemu bedziecie
Panstwo mogli $ledzi¢ potwierdzenia odbioru. Nalezy poprosi € swoich klientéw o przestanie formularza BRF
nawet je $li nie posiadaj g Panstwo zadnych produktéw obj etych korekt a.

Niniejsza korekta dotyczy wszystkich generatoréw elektrochirurgicznych Megadyne® Mega Power™.

Pracownicy stuzby zdrowia, ktérzy leczyli pacjentow z wykorzystaniem generatora elektrochirurgicznego
Megadyne® Mega Power™, powinni monitorowaé pacjentow po zabiegu w standardowy sposéb, bez
koniecznosci podejmowania dodatkowych dziatan.

Informacje utatwiajgce identyfikacje produktu podlegajgcego niniejszej korekcie mozna znalez¢ w zatgczniku 1.

Ta dobrowolna korekta wyrob6w medycznych zostata przekazana organom ds. zdrowia, w tym Amerykanskiej
Agenciji ds. Zywnosci i Lekéw (Food and Drug Administration - FDA).

Korekta urzgdzenia medycznego generatora elektrochirurgicznego Megadyne® Mega Power™
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PILNA NOTATKA BEZPIECZE NSTWA
Generator elektrochirurgiczny Megadyne © Mega Power™
(kod produktu: 1000)

WSKAZANIE PRODUKTU OBJ ETEGO KOREKT A

Posiadane produkty podlegajgce niniejszej korekcie mozna zidentyfikowaé na podstawie kodu produktu. Kod
produktu (1000) mo zna ustali €, korzystaj ac ze wskazowek dotycz gcych identyfikacji produktu zawartych
w zatgczniku 1.

DZIALANIA, KTORE NALE ZY PODJAC:

1. Nalezy przeanalizowa¢ dokumentacje dotyczaca dostaw, aby zidentyfikowaé wszystkich klientéw, ktérym
przekazali Panstwo generator elektrochirurgiczny Megadyne® Mega Power™ (kod produktu: 1000)
podlegajgcy niniejszej korekcie.

2. Nalezy skontaktowac¢ sie z lokalnymi organami ds. zdrowia, zgodnie z odpowiednimi przepisami i
procedurami.

3. Nalezy wystaé¢ komunikaty dla klientéw zatgczony do niniejszego powiadomienia wszystkim klientom, kt6rzy
otrzymali generator elektrochirurgiczny Megadyne® Mega Power™ podlegajgcy niniejszej korekcie. Obejmuje
to powiadomienie Kierownika Dziatu Inzynierii Biomedycznej oraz oddzielne powiadomienie Kierownika Bloku
Operacyjnego i Ordynatora Chirurgii. Nalezy upewni € sie, ze powiadomienie zostalo zmienione tak, aby
zawierato dat e i nazw e klienta.

4. Nalezy wysta¢ 1 etykiete na generator do Kierownika Dziatu Inzynierii Biomedycznej, ktora zostanie
wykorzystana w przypadku kazdego generatora Mega Power.

5. Formularz odpowiedzi biznesowej nalezy przesta¢ Kierownikowi Dzialu Inzynierii Biomedycznej i osobno
Kierownikowi Bloku Operacyjnego i Ordynatorowi Chirurgii. Nalezy pami €€ o edycji BRF tak, aby zawierat
on adres e-mail, nazw e klienta i adres konta.

6. Nalezy sledzi¢ odbidr potwierdzen BRF od kazdego klienta. W przypadku nieotrzymania przez klienta BRF,
wymagane jest powiadomienie o tym fakcie.

W firmie Megadyne naszym gtdwnym celem jest zaspakajanie potrzeb naszych klientéw oraz ich pacjentéw, co
obejmuje m.in. zapewnianie bezpiecznego i skutecznego korzystania z naszych produktow. Mamy $wiadomosc¢,
ze przedmiotowe dziatanie moze zaktéci¢ dziatalnosé Panstwa placéwki, w zwigzku z czym przepraszamy za
wszelkie wynikajgce z niego niedogodnosci.

W przypadku dodatkowych pytan dotyczacych tej korekty, nalezy skontaktowac sie z Sharon Sussex telefonicznie
pod numerem +1(513) 337-7474 lub wysta¢ do niej wiadomosé e-mail na adres ssussex@its.jnj.com lub
skontaktowa¢ sie ze Scotem Harrisem pod numerem +1 (513) 337-7240 lub wysta¢ mu e-mail na adres
sharri60@its.jnj.com.

Zatgczniki:
Zalgcznik 1: Narzedzie identyfikacji produktu | Zatgcznik 2: Formularz odpowiedzi dla placéwki

Korekta urzgdzenia medycznego generatora elektrochirurgicznego Megadyne® Mega Power™
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PILNA NOTATKA BEZPIECZE NSTWA
Generator elektrochirurgiczny Megadyne  © Mega Power™
(kod produktu: 1000)

ZAr ACZNIK 1. Wskazowki dotycz gce identyfikacji produktu dla generatora
elektrochirurgicznego Megadyne® Mega Power™.

Informacje te pomoga klientom w zidentyfikowaniu generatora elektrochirurgicznego Megadyne® Mega Power™

podlegajgcego niniejszej korekcie. Niniejsza korekta dotyczy wszystkich generatorow elektrochirurgicznych
Megadyne® Mega Power™.,

WIDOK GENERATORA ELEKTROCHIRURGICZNEGO MEGA POWER Z PRZODU (nowa piyta
czotowa):
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WIDOK GENERATORA ELEKTROCHIRURGICZNEGO MEGA POWER Z PRZODU (stara piyta
czotowa):
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PILNA NOTATKA BEZPIECZE NSTWA
Generator elektrochirurgiczny Megadyne  © Mega Power™
(kod produktu: 1000)

WIDOK GENERATORA ELEKTROCHIRURGICZNEGO MEGA POWER Z TYtU:

Kod
produktu 7

Kod
produktu
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PILNA NOTATKA BEZPIECZE NSTWA

Generator elektrochirurgiczny Megadyne
(kod produktu: 1000)

ZAL ACZNIK NR 2: Formularz odpowiedzi dla placowki

Prosimy o terminowg odpowiedz na niniejsze powiadomienie. Prosimy o wypelnienie i przestanie niniejszego
formularza bezposrednio do dystrybutora, ktéry dostarczyt go, na adres [ADRES E-MAIL DYSTRYBUTORA] w
ciagu 3 dni roboczych, nawet je $li nie maj g Panstwo produktu podlegaj

Produkty na stanie: — prosz e zaznaczy ¢ jedn g z opciji

0 Nie posiadamy zadnego generatora elektrochirurgicznego

podlegaj acego tej korekcie.

0 Dysponujemy generatorem elektrochirurgicznym Megady
korekcie i poinformowali $my wszystkich wia s$ciwych u zytkownikéw o tym, aby podt
jeden wyrdb aktywny do ka zdego kanalu jednocze $nie. Wystali $my to powiadomienie do

Mega Power™

wszystkich u zytkownikbw Generatora Elektrochirurgicznego Megadyn e

potwierdzili §my, ze etykieta dostarczona Kierownikowi Dziatu In

umieszczona z przodu generatora(-6w).

[Nazwa Kklienta]
[Adres klienta]

acego tej korekcie.

Megadyne® M

® Mega Power™

ega Power™

ne® Mega Power™ podlegaj gcym tej
aczaé tylko

zynierii Biomedycznej zostata

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej formularz (drukiem):

Numer telefonu:

Numer klienta:

Data:

Podpis*:

* Podpis stanowi potwierdzenie, Ze otrzymali Paristwo niniejsze powiadomienie i zapoznali sie z nim

Bedziemy wdzieczni za wszelkie uwagi.

Korekta urzgdzenia medycznego generatora elektrochirurgicznego Megadyne® Mega Power™
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