VARJAN
PILNE: WYCOFANIE Z UZYTKU WYROBU MEDYCZNEGO
PILNY KOMUNIKAT O BEZPIECZENSTWIE STOSOWANIA PRODUKTU

Temat: Potencjalnie wystepujace wady aplikatoréw
pierscieniowych, ktore moga umozliwiaé pozostawanie
zanieczyszczen pomimo przeprowadzenia sterylizacji

Handlowa nazwa produktow, Zestaw aplikatora pierécieniowego, 45°, GM11001220

ktorych dotyczy problem: Zestaw aplikatora pierscieniowego, 60°, GM11000760
Zestaw aplikatora pierécieniowego, 90°, GM11000240

Wadliwe wersje / Wszystkie serie nastepujacych wyrobéw:

numery serii: Zestaw aplikatora pierscieniowego, 45°, GM11001220

Zestaw aplikatora pierscieniowego, 60°, GM11000760
Zestaw aplikatora pierscieniowego, 90°, GM11000240

Opcjonalne komponenty i akcesoria:

Sonda pierscieniowa 45°, 26 x 32 mm, GM11001230
Sonda pierscieniowa 45°, 30 x 36 mm, GM11001240
Sonda pierscieniowa 45°, 35 x 41 mm, GM11001250
Sonda pierscieniowa 60°, 26 x 32 mm, GM11001290
Sonda pierscieniowa 60°, 30 x 36 mm, GM11001280
Sonda pierscieniowa 60°, 35 x 41 mm, GM11001270
Sonda pierscieniowa 90°, 26 x 32 mm, GM11000230
Sonda pierscieniowa 90°, 30 x 36 mm, GM11000220
Sonda pierscieniowa 90°, 35 x 41 mm, GM11000210

Numer referencyjny / Identyfikator FSCA: BT-01366
Data zawiadomienia: Do potwierdzenia
Rodzaj podejmowanego dziatania: Wycofanie z uzytku

Opis problemu:

Niniejszy komunikat dotyczy wad wykrytych w sondach pierscieniowych stosowanych w
zestawach aplikatorow pierscieniowych (GM11001220, GM11000760, and GM11000240) —
wykryte defekty dotycza kleju uzytego w tych sondach pierscieniowych. Komunikat ten obejmuje
opis problemu, zalecanych dziatan, ktére pomogg zapobiec wystgpieniu problem lub ztagodzi¢
jego skutki oraz opis dziatan podjetych przez firme Varian Medical Systems, ktére majg na celu
wyeliminowanie problemu.

Pekniecia i / lub inne wady klejonych elementéw sond pierscieniowych mogg obnizy¢ skutecznos¢
procesu czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji. Zastosowanie skazonego bakteriami urzgdzenia
w silnie ukrwionych obszarach nowotworowo zmienionej szyjki macicy moze potencjalnie
prowadzi¢ do zakazenia, zwigkszenia poziomu toksycznosci, reakcji alergicznych, bakteriemii
lub posocznicy. Niemniej do chwili obecnej nie otrzymaliSmy zadnych zgtoszen obrazen ciata w
zwigzku z tym problemem.
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PILNE: WYCOFANIE Z UZYTKU WYROBU MEDYCZNEGO
PILNY KOMUNIKAT O BEZPIECZENSTWIE STOSOWANIA PRODUKTU

Szczegoly problemu:

Weryfikacja tego problemu w srodowisku pracy, w ktérym wykorzystywane sg niniejsze wyroby,
nie jest mozliwa, poniewaz niektore wady sg wyjatkowo niewielkich rozmiaréow i moga zostac
zidentyfikowane jedynie pod mikroskopem. Ryciny 1-4 przedstawiajq przyktadowe wady.

Rycina 1: Bardzo drobne otwory w kleju Rycina 2: Wolna przestrzen pomigdzy klejem
a aplikatorem

Rycina 3: Bardzo drobne otwory w kleju, Rycina 4: Pekniecie kleju
wolna przestrzen pomiedzy klejem a
aplikatorem

Zalecane dziatania
Uzytkownicy tych wyrobow powinni:
e ZAPRZESTAC STOSOWANIA wymienionych zestawéw aplikatoréw pierécieniowych.
o Zebrac, wyczysci¢, zdezynfekowacé i poddaé¢ kwarantannie wszystkie wymienione
zestawy aplikatoréw pierscieniowych.
e Skontaktowac sie z firmg Varian w celu uzyskania numeru autoryzacji zwrotu (RMA), a
nastepnie zwréci¢ wszystkie aplikatory wedtug otrzymanych instrukcji. Dane kontaktowe
dziatu wsparcia technicznego — patrz strona 4.
e Wypetnic¢ i odestaé Zatgcznik A — Kwestionariusz BT-01366 dot. zwrotu aplikatorow.

Dziatania podjete przez firme Varian Medical Systems:

Firma Varian Medical Systems jest w trakcie powiadamiania wszystkich klientéw, ktérych
potencjalnie dotyczy opisany problem i prosi o zwrot wymienionych wyroboéw medycznych.
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PILNE: WYCOFANIE Z UZYTKU WYROBU MEDYCZNEGO
PILNY KOMUNIKAT O BEZPIECZENSTWIE STOSOWANIA PRODUKTU

*= Prosimy zachowaé kopie niniejszego dokumentu wraz z aktualnym etykietami
produktu.

» Nalezy powiadomi¢ odpowiedni personel oddziatu radioterapii o tresci niniejszego
komunikatu o bezpieczenstwie stosowania produktu.

= W celu umozliwienia odniesienia sie do tresci tego powiadomienia w przysztosci
niniejszy dokument zostanie opublikowany na stronie internetowej obstugi klienta
firmy Varian Medical Systems:http://www.MyVarian.com.

Bardzo przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i z gory dziekujemy za wspétprace.

W przypadku jakichkolwiek pytan lub niejasnosci prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem dziatu obstugi klienta lub menedzerem regionalnym firmy Varian Medical
Systems.

Sygnatariusz niniejszego komunikatu potwierdza przestanie odpowiedniego zawiadomienia do
wiasciwego urzedu rejestracji wyrobéw medycznych.

Jeff Semone Data (DD-MM-RRRR)
Gtowny Dyrektor, Post Market Surveillance
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PILNE: WYCOFANIE Z UZYTKU WYROBU MEDYCZNEGO
PILNY KOMUNIKAT O BEZPIECZENSTWIE STOSOWANIA PRODUKTU

Dane kontaktowe dziatu wsparcia technicznego Varian BrachyTherapy

Bezptatne konsultacje telefoniczne

Kraj Numer telefonu Kraj Numer Kraj Numer
telefonu telefonu
Australia 1800 144 130 Irlandia 1800 551716 | Portugalia 800 880 183
Belgia 0800 74 248 Izrael 1800 944 11 RPA 0800 992 872
80
Dania 8088 07 45 Japonia 00531 78 22 21 | Singapur 80044 11 100
Finlandia | 0800 11 68 92 Kanada 1 888 226 8633 | Szwajcaria 0800837577
Francja 0800 905 397 Luksemburg 0800 25 67 Szwecja 0200 21 45 08
Hiszpania | 900 957 680 Malezja 1 800 808 605 | Tajwan 0080 04 40 99
Holandia | 0800 022 5072 Niemcy 0800 182 6937 | Wegry 06 80013 318
Hongkong | 0800 96 21 42 Norwegia 800 16 327 Wielka Brytania | 0800 068 06 88
Indonezja | 001 803 0441 1109 | Nowa Zelandia | 0800 445 938 Wiochy 800 790 535
USA 1 800 360 7909

Ponadto w ponad 150 krajach istnieje mozliwo$¢ zrealizowania bezptatnego potaczenia poprzez sie¢
AT&T International. Aby skorzystac z tej ustugi nalezy najpierw wybra¢ numer dostepowy AT&T w swoim
kraju (numery dostepowe dla poszczegodlnych krajow znajdujg sie pod tym adresem:
http://www.business.att.com/bt/dial guide.jsp)

Po ustyszeniu sygnatu ustugi AT&T i komunikatu ,Please enter the number you are calling” (Wprowadz
numer docelowy) nalezy wybra¢ numer: 800-360-7909

W przypadku, gdy w Panstwa kraju ustuga potaczen miedzynarodowych sieci telefonicznej AT&T
International jest niedostepna, prosimy skorzysta¢ z pomocy dziatéw wsparcia telefonicznego pod
nastepujgcymi numerami:

Wielka Brytania: +44 1293-601-327

USA: +1-434-979-1540

Nasi specjalisci ds. zastosowan mogg niezwtocznie oddzwonié¢ do wszystkich oséb wykonujacych
potaczenia z tymi numerami.

Faks
Wszelkie pytania prosimy przesyta¢ faksem do dziatu pomocy technicznej pod numerami:
Wielka Brytania: +44 1293-542-626
USA: +1-866-385-1322
+1-949-221-7631

Internet:

Biuletyny techniczne dla klientow firmy Varian Medical Systems sg dostepne na stronie:
http://my.varian.com/

Aby uzyskac dostep do informaciji dotyczacych pomocy technicznej, nalezy sie zarejestrowac i zalogowac.
Biuletyny zostaty uporzadkowane wedtug roku publikaciji, a nastepnie alfabetycznie wedtug tytutu.
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PILNE: WYCOFANIE Z UZYTKU WYROBU MEDYCZNEGO
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ZALACZNIK A
BT-01366 - Kwestionariusz dotyczacy zwrotu aplikatoréw

1. Nazwa kliniki:

Adres:

2. Wedtlug naszych danych Panstwa osrodek posiada zestawy aplikatoréow
pierscieniowych.Czy w chwili obecnej w Panstwa osrodku znajduja sie
ktérekolwiek z wymienionych sond pierscieniowych?

0 Nie. Prosimy podpisac sie i wstawic¢ date ponize;j.

0 Tak. Ponizej prosimy zapisa¢ numery katalogowe i liczbe posiadanych
wyrobdw.

Numer katalogowy Liczba

3. Przed odestaniem wyrobéw prosimy je wyczysci¢ i wysterylizowacé.
Nastepnie nalezy umiescic¢ te wyroby w bezpiecznym miejscu.
Wkrétce otrzymajgq Panstwo instrukcje zwrotu.

Nazwisko i imie drukowanymi literami:

Stanowisko:

Podpis: Data:

Prosimy o przeskanowanie i pilne odestanie formularza do:
Tekhan.Knox@varian.com

lub przefaksowanie na numer: USA: +1 866 385 1322
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