MEGADYNE

F&AT OF THE ETHICOM™ FAMILY OF COMPARIET

PILNA NOTATKA BEZPIECZE NSTWA

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

Szanowny Kierownik Dziatu Inzynierii Biomedycznej:

Zgodnie z naszg dokumentacjg zamowili lub otrzymali Panstwo generator chirurgiczny Megadyne® Mega
Power™. PROSIMY O PRZEKAZANIE NINIEJSZEJ INFORMACJI WSZYST KIM PRACOWNIKOM, KTORZY
UZYWAJA generatora elektrochirurgicznego Megadyne® Mega Po  wer™,

PROSIMY O STOSOWANIE SIE DO PODRECZNIKA OBStLUGI generatora elektrochirurgicznego
Megadyne® Mega Power™ ORAZ NIEPODL ACZANIE DWOCH WYROBOW DO TEGO SAMEGO PORTU
(KANALU) W PRZYPADKU PRODUKTOW WYMIENIONYCH PONI ZEJ.

PRODUKT KOD Numery OPIS /
NAZWA PRODUKTU seryjne ROZMIAR
Generator Sprz et trwaty — generator
elektrochlrgg%:lcezrny Mega 1000 Wszystkie elektrochirurgiczny

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

Praid’rowe | Prawidtowe Nieprawidtowe

Ryc. 1. Prawidtowe i nieprawidtowe podt  gczenie wyrobu.
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PILNA NOTATKA BEZPIECZE NSTWA

Generator elektrochirurgiczny Megadyne  © Mega Power™

(kod produktu: 1000)

W niniejszym powiadomieniu znajduje sie etykieta (patrz: Rycina 2), ktéra ma zastosowanie wobec wszystkich
generatorow elektrochirurgicznych Megadyne® Mega Power™ w Panstwa jednostce. Etykieta ta ma
przypomina¢ o koniecznosci przestrzegania instrukcji obstugi (nr referencyjny 3000158-01) i jednoczesnego
poditgczania do kazdego kanalu tylko jednego aktywnego wyrobu (patrz Rycina 1). W przypadku
nieprawidtowego podigczenia dwédch aktywnych akcesoribw 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.

cinlc)

Ryc. 2 — Etykieta

W celu zatozenia etykiety, nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

INSTRUKCJE STOSOWANIA ETYKIETY

1.

2.

Upewni¢ sie, ze przednia czes¢ generatora zostata oczyszczona zgodnie z instrukcjami zawartymi w
instrukcji generatora elektrochirurgicznego Megadyne® Mega Power™.,

Usunac folie z etykiety.

Umiescic¢ etykiete na generatorze zgodnie z Rycing 3 (nowa plyta czotowa) lub Rycing 4 (stara piyta
czotowa). W przypadku "nowej piyty czotowej" nalezy upewnic sig, ze etykieta znajduje sie wewnatrz
zielonego obszaru po lewej stronie logo MEGADYNE®, jak pokazano na Rycinie 3, aby zapewnié¢ dobrg
przyczepnos¢. W przypadku "starej ptyty czotowej" nalezy upewni¢ sie, ze etykieta znajduje sie
pomiedzy i pod przyciskami Blend i Standard, jak pokazano na Rycinie 4.

Prosimy upewni¢ sie, ze wszyscy uzytkownicy generatora Megadyne Mega Power w Panstwa miejscu
zapoznali sie z trescig niniejszego listu i upewnili sie, ze rozumiejg tres¢ etykiety: NIE WOLNO
podigczac¢ wiecej niz jednego wyrobu do tego samego portu jednoczesnie.
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PILNA NOTATKA BEZPIECZE NSTWA
Generator elektrochirurgiczny Megadyne  © Mega Power™
(kod produktu: 1000)

Rycina 3. Umieszczenie etykiety (nowa plyta czolowa)

MEGA oIV ..o MEGADYNE

A r'y

COAG GPOLAR

:
I oy e .
Ilm::rr . L4 v

ALARS

Rycina 4. Umieszczenie etykiety (stara ptyta czolowa)
Niniejsza korekta dotyczy wszystkich generatoréw elektrochirurgicznych Megadyne® Mega Power™,
Pracownicy stuzby zdrowia, ktorzy leczyli pacjentdw z wykorzystaniem generatora elektrochirurgicznego
Megadyne® Mega Power™, powinni monitorowaé pacjentdw po zabiegu w standardowy sposéb, bez
koniecznosci podejmowania dodatkowych dziatan.

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

Ta dobrowolna korekta wyrobow medycznych zostata przekazana organom ds. zdrowia, w tym Amerykanskiej
Agencji ds. Zywnosci i Lekow (Food and Drug Administration - FDA).
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PILNA NOTATKA BEZPIECZE NSTWA
Generator elektrochirurgiczny Megadyne © Mega Power™
(kod produktu: 1000)

WSKAZANIE PRODUKTU OBJ ETEGO KOREKT A:

Posiadane produkty podlegaj ace niniejszej korekcie mo zna zidentyfikowa € na podstawie kodu
produktu. Kod produktu (1000) mo zna ustali €, korzystaj ac ze wskazéwek dotycz gcych identyfikacji
produktu zawartych w zat gczniku 1.

DZIALANIA, KTORE NALE ZY PODJAC:

1.

Nalezy natychmiast sprawdzi¢ asortyment w celu ustalenia, czy sg dysponujecie Panstwo jakimikolwiek
generatorami elektrochirurgicznymi Megadyne® Mega Power™ podlegajgcymi niniejszej korekcie.

Nalezy przekazac niniejszg informacje wszystkim odpowiednim pracownikom blokéw operacyjnych,
specjalistom ds. inzynierii biomedycznej i wszelkim innym osobom w placéwce, ktére muszg zostaé
poinformowane. Jezeli wyréb podlegajacy niniejszej korekcie przekazano innej placoéwce, prosimy
skontaktowac¢ sie z tg placowka i przekazaé kopie niniejszej informacji oraz zatgczong etykiete (etykiety).

Prosimy upewni¢ sie, ze wszystkie osoby w zakresie stosownego bloku operacyjnego, dziatu inzynierii
biomedycznej oraz wszystkie inne osoby w Panstwa obiekcie, ktére muszg zosta¢ o tym poinformowane,
zapoznaty sie z pismem i upewnity sie, ze rozumiejg cel etykiety, ktérym jest: ZAKAZ poditgczania wiecej
niz jednego wyrobu do portu jednoczesnie.

Umiesci¢ etykiete na generatorze zgodnie z Rycing 3 (nowa piyta czotowa) lub Rycing 4 (stara plyta
czotowa).

Nalezy wypehi¢ formularz odpowiedzi dla placowki (Business Reply Form - BRF) (Zatgcznik 2)
potwierdzajgc otrzymanie niniejszego powiadomienia i przesta¢ go bezposrednio do swojego dystrybutora
Mega Power, ktory wystat Ci to powiadomienie w ciggu trzech (3) dni roboczych. Prosimy o przestanie
formularza BRF nawet je $li nie posiadaj g Panstwo zadnych produktow obj etych korekt a.

Nalezy umiesci¢ niniejszg notatke w miejscu widocznym dla wszystkich uzytkownikbw generatora
elektrochirurgicznego Megadyne® Mega Power™.,

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 produktéw. Mamy
swiadomos¢, ze przedmiotowe dziatanie moze zakloci¢ dziatalnosé Panstwa placowki, w zwigzku z czym
przepraszamy za wszelkie wynikajgce z niego niedogodnosci.

W przypadku dodatkowych pytan dotyczacych tej korekty lub w celu zgtoszenia jakichkolwiek skarg klientéw,
prosimy o kontakt z dystrybutorem generatora Mega Power.

Zataczniki:
Zalgcznik 1: Narzedzie identyfikacji produktu | Zatgcznik 2: Formularz odpowiedzi biznesowej (BRF)
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PILNA NOTATKA BEZPIECZE NSTWA
Generator elektrochirurgiczny Megadyne  © Mega Power™

(kod produktu: 1000)

ZAL ACZNIK 1: Wskazowki dotycz ace identyfikacji produktu dla generatora
elektrochirurgicznego Megadyne® Mega Power™,

Informacje te pomogg klientom w zidentyfikowaniu generatora elektrochirurgicznego Megadyne® Mega

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

WIDOK GENERATORA ELEKTROCHIRURGICZNEGO MEGA POWER Z PRZODU (nowa ptyta
czotowa):

MEGA POWER

« TEOREY
. TEoRG2
] EORAY

WIDOK GENERATORA ELEKTROCHIRURGICZNEGO MEGA POWER Z PRZODU (stara piyta
czotowa):

[V 1 167. W POWER | MEGADYNE I

A

BIPOLAR
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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
ﬁ@i’kjfiﬂ ! MEGA gzevvsm
F‘;i ;::a, Monopolar Monopatar
Kod
produktu
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PILNA NOTATKA BEZPIECZE NSTWA

Generator elektrochirurgiczny Megadyne  © Mega Power™

(kod produktu: 1000)

ZAr ACZNIK NR 2: Formularz odpowiedzi dla placéwki

Prosimy o terminowg odpowiedz na niniejsze powiadomienie. Prosimy o wypetnienie 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 gcego tej korekcie.

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

O

a

Nie posiadamy zadnego generatora elektrochirurgicznego Megadyne® M  ega Power™
podlegaj acego tej korekcie.

Dysponujemy generatorem elektrochirurgicznym Megady ne® Mega Power™ podlegaj gcym tej
korekcie i poinformowali $my wszystkich wta $ciwych u zytkownikéw o tym, aby podt aczaé tylko
jeden wyréb aktywny do ka zdego kanatu jednocze snie. Wystali Smy to powiadomienie do
wszystkich u zytkownikéw Generatora Elektrochirurgicznego Megadyn e® Mega Power™
potwierdzili $my, ze etykieta dostarczona Kierownikowi Dzialu In  zynierii Biomedycznej zostala
umieszczona z przodu generatora(-6w).

[Nazwa Kklienta]
[Adres Kklienta]

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej formularz (drukiem): Numer telefonu:
Numer klienta: Data:
Podpis*:

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

Bedziemy wdzieczni za wszelkie uwagi.
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