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medical systems

PILNA KOREKTA DOTYCZACA URZADZENIA MEDYCZNEGO
PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Temat: Do wnetrza produktu Retraktor odbytniczny
Z tytanu i biatego acetalu (AL07368000)
moga przedostac sie zanieczyszczenia

Nazwa handlowa produktu,

ktérego dotyczy problem: Retraktor odbytniczy z tytanu i biatego
acetalu (ALO7368000)

Wersje/serie, ktérych dotyczy problem: Wszystkie serie

Identyfikator referencyjny / FSCA: BT-00593

Data zawiadomienia: 2012-06-06

Rodzaj dziatania: zawiadomienie i usuniecie

Szczegoly wyrobow, ktorych dotyczy problem: Retraktor odbytniczy to cze$¢ produktu:
Zestaw kombinowany aplikatora pierscien-
tandem AL13017000 — zgodny z TK /
zgodnos¢ z RM: warunkowo

Opis problemu

Niniejszy list ma na celu poinformowanie o nieprawidtowosci zidentyfikowanej w przypadku
produktu Retraktor odbytniczny z tytanu i biatego acetalu (AL07368000). Zgtoszono wnikanie
ptynéw lub zanieczyszczen do manipulatora wokét tytanowego preta. Niniejsze zawiadomienie
zawiera opis usterki, informacje na temat dziatan, jakie powinien podjg¢ uzytkownik, oraz informacje
dotyczace dziatan podjetych przez firme Varian Medical Systems w celu rozwigzania problemu.

Informacje szczegétowe:

Ustalono, ze przez sworznie poprzeczne lub dolne obszary preta do srodka manipulatora
retraktora odbytniczego wnikaty zanieczyszczenia lub ptyny. Stosowanie czesci w takim stanie
grozi zakazeniem, zatruciem lub reakcjg alergiczna.

Wymagane dziatania uzytkownika:
Zaprzestaé stosowania produktu Retraktor odbytniczy z tytanu i biatego acetalu (AL07368000).

Mozliwe jest dalsze stosowanie kliniczne pozostatych elementéw zestawu kombinowany
aplikatora pierscien-tandem AL13017000 zgodnego z TK / zgodnos¢ z RM: warunkowa,
stosujgc tradycyjne metody pakowania zamiast retraktora odbytniczego.

Uzytkownicy powinni:
o  Wypetnic¢ i zwréci¢ kwestionariusz zwrotu czesci aplikatora BT-00593 na stronie 4.
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e Przerwac stosowanie i poddac¢ kwarantannie produkt Retraktor odbytniczy z tytanu
i biatego acetalu (AL07368000) .

e Upewnic sig, ze produkt wyczyszczono oraz wysterylizowano zgodnie z instrukcjg
obstugi i zachowac go do odbioru przez technika serwisu firmy BrachyTherapy w trakcie
kolejnej zaplanowanej wizyty serwisowej.

Varian Medical Systems, Inc.

Firma Varian Medical Systems wysyla niniejsze zawiadomienie do wszystkich klientow, ktérych
dotyczy opisywany problem.

Firma Varian Medical Systems odbierze produkt Retraktor odbytniczy z tytanu i biatego acetalu
(ALO7368000) w trakcie rutynowych wizyt serwisowych.

Nie ma koniecznoéci natychmiastowej korekty technicznej niniejszej usterki. Zgodnie

z instrukcjg obstugi zestawu kombinowany aplikatora pierscien-tandem AL13017000 zgodnego
z TK/ zgodno$c¢ z RM: warunkowa, stosowanie retraktora odbytniczego jest opcjonalne

w przypadku zabiegow pierscieniowych i tandemowych poniewaz sg dostepne inne techniki
pozwalajgce uzyskac przesunigcie odbytnicze. Firma Varian Medical Systems, Inc. wycofuje te
konfiguracje produktu Refraktor odbytniczy z tytanu i bialego acetalu (AL0O7368000).

Klienci, ktorzy zwrécg Retraktor odbytniczy z tytanu i biatego acetalu (AL07368000) do firmy
Varian zostang poinformowani, kiedy w przyszto$ci bedzie dostepny produkt zastepczy.
Woaéweczas tacy klienci otrzymajg zamiennik bezptatnie.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje na temat cigglego bezpiecznego
i prawidlowego uzytkowania sprzetu.
= Nalezy zachowac¢ kopie niniejszego dokumentu wraz z najbardziej aktualnym
oznakowaniem produktu.
» Nalezy przekazac tres¢ niniejszego listu odpowiednim pracownikom oddziatu radioterapii.
* Do celow przysztych odniesien niniejszy dokument zostanie opublikowany w witrynie
pomocy technicznej firmy Varian Medical Systems: http://www.MyVarian.com.

Specjalne instrukcje dla klientow spoza USA i Kanady: W celu spetnienia wymogow
prawnych, po przeczytaniu niniejszego dokumentu prosimy o wypetnienie i odestanie do firmy
Varian Medical Systems zatagczonego formularza potwierdzajgcego otrzymanie zawiadomienia.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i z géry dziekujemy za wspotprace. Dodatkowe
informacje mozna uzyska¢ w lokalnym dziale obstugi klienta firmy Varian Medical Systems lub
u kierownika regionalnego.

Nizej podpisana osoba potwierdza przekazanie niniejszego zawiadomienia odpowiedniemu
organowi nadzorujgcemu.
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Dane kontaktowe dzialu pomocy technicznej firmy Varian BrachyTherapy

Bezplatna telefoniczna pomoc techniczna

Kraj Numer tel. Kraj Numer tel. Kraj Numer tel.
Australia | 1800 144 130 | Wegry 06 80013 318 Norwegia 800 16 327
Belgia 0800 74 248 Indonezja 001 803 0441 1109 | Portugalia 800 880 183
Kanada 1 888 226 8633 | Irlandia 1800 551 716 Singapur 80044 11 100
Dania 80 88 07 45 Izrael 1800 944 11 80 Hiszpania 900 957 680
Finlandia | 0800 1168 92 | Wiochy 800 790 535 Republika 0800 992 872
Potudniowej Afryki
Francja 0800 905 397 | Japonia 00531 78 22 21 Szwecja 0200 21 4508
Niemcy 0800 182 6937 | Luksemburg | 0800 25 67 Szwajcaria 0800837577
Holandia | 0800 022 5072 | Malezja 1 800 808 605 Tajwan 0080 04 40 99
Hongkong | 0800 96 21 42 | Nowa 0800 445 938 Wielka Brytania 0800 068 06 88
Zelandia
USA 1 800 360
7909

Ponadto w ponad 150 krajach dostepne sg bezptatne miedzynarodowe potgczenia automatyczne
poprzez sie¢ operatora AT&T. Aby potaczyé sie z tym numerem, nalezy najpierw wybraé numer dostepu
operatora AT&T dla okreslonego obszaru (kody dla poszczegdinych obszaréow sg dostepne w witrynie
internetowej pod adresem: http://www.business.att.com/bt/dial guide.jsp

Po ustyszeniu charakterystycznego sygnatu dzwiekowego operatora AT&T i komunikatu ,Please enter the
number you are calling” (Wprowadz numer, z ktdrym chcesz sie potgczy€) nalezy wybra¢ numer: 800-360-7909.

W przypadku krajow niewymienionych powyzej lub bez dostepu do sieci telefonicznej firmy AT&T
telefoniczng pomoc techniczng mozna uzyskac pod nastepujgcymi numerami:
Wielka Brytania: +44 1293-601-327
USA: +1-434-979-1540

Nasi specjalisci ds. aplikacji bedg mogli wowczas natychmiast oddzwoni¢ do wszystkich klientow
wykonujgcych potgczenia na dane numery.

Faks
Wszelkie pytania prosimy przesta¢ do dziatu pomocy technicznej firmy BrachyTherapy pod numer faksu:
Wielka Brytania: +44 1293-542-626
USA: +1-866-385-1322
+1-949-221-7631

Poczta elektroniczna
Aby otrzymaé pomoc techniczng lub odpowiedz na ogdlne zapytania, nalezy wysta¢ wiadomosc¢ bez
tematu pod adres: brachyhelp@varian.com. brachyhelp@varian.com. W wiadomosci nalezy zawrze¢
nastepujgce dane: nazwe placowki, imie i nazwisko uzytkownika, numer telefonu, nazwe produktu,
ktorego dotyczy wiadomos¢, oraz numer systemu uzytkownika (jesli jest znany), a takze opis problemu
lub zapytanie.

Internet

Biuletyny techniczne dotyczace produktow firmy Varian Medical Systems mozna znalez¢ w Internecie pod
adresem: http://my.varian.com/ Aby wyswietli¢ informacje pomocy technicznej, trzeba sie zarejestrowac

i zalogowac. Biuletyny sg uporzgdkowane wedtug roku publikacji i alfabetycznie wedtug tytutu.
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BT-00593
Kwestionariusz zwrotu czesci aplikatora

. Numer zwrotu: Zwrot Retraktora odbytniczego (AL07368000) — BT-00593

. Liczba zwracanych czeSci:

Nazwa kliniki:

Adres:

Czy w tym momencie posiadajg Panstwo Retraktor odbytniczy (ALO7368000)?
Prosze zaznaczy¢ jedng odpowiedz:

o Tak, prosze przejs¢ do Pytania 4.
o Nie, prosze przejs¢ do czesci dotyczgcej podpisu.

. Nalezy upewnic¢ sie, ze wszystkie czeSci wyczyszczono i wysterylizowano, umiescic je

Nazwisko drukowanymi literami:

Podpis: Data:

w bezpiecznym miejscu i przekazac technikowi serwisu przy najblizszej wymianie Zzrodta
promieniotworczego.

Prosze niezwlocznie przefaksowaé niniejszy formularz do:

USA: +1-866-385-1322

Lub zeskanowac i wystaé poczta elektroniczng na pod adres:

brachyhelp@varian.com
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