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Notatka dotyczaca hezpieczenstwa

Numer ref.: R546

Cel

Niniejsza dobrowolna notatka dotyczgca bezpieczenstwa (FSN) ma na celu poinformowanie Panstwa o
zewnetrznych dziataniach korygujacych dotyczgcych bezpieczenstwa (FSCA) dotyczacych konsoli Synergy
RF AR-9800.

System Synergy”~* firmy Arthrex, uzywany z wyrobem do ablacji ApolloRF® (sondg), przeznaczony jest do
stosowania jako kompletny system do resekcji, ablacji i koagulacji tkanek miekkich oraz do hemostazy
naczyn krwionosnych w zabiegach artroskopowych i ortopedycznych. Wyroby do ablacji, generator
elektrochirurgiczny i ich akcesoria stosuje sie w szczegdlnosci w artroskopowych operacjach barku,
nadgarstka, dtoni, fokcia, biodra, kolana, stopy i kostki.

Produkty, do ktorych odnosi sie niniejsza notatka

Urzadzenia, do ktérych odnosi sie niniejsza

Nazwa produktu Nr katalogowy notatka

KONSOLA SYNERGYRF AR-9800 Wszystkie urzadzenia w wersji 6 lub nizszej
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Opis problemu

Podczas pierwszego uruchomienia AR-9800 istnieje potencjalne ryzyko wystgpienia pragdu udarowego w
przypadku niektdrych instalacji elektrycznych. Jezeli wystgpi taki prgd udarowy, istnieje mozliwo$¢
samoczynnego zadziatania wytgcznika obwodu. Jesli wytgcznik samoczynnie zadziata, w celu przywrécenia
zasilania konieczne bedzie jego zresetowanie. Inne urzgdzenia podtgczone do tego samego obwodu
elektrycznego mogg doswiadczyé tymczasowej przerwy w dostawie pragdu az do momentu zresetowania
wytgcznika obwodu lub podtgczenia urzgdzeh do innego obwodu zasilania.
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Firma Arthrex zidentyfikowata 77 przypadkow reklamacji dotyczgcych samoczynnego wyzwalania
wytgcznikéw w urzadzeniach o wersiji 6 lub nizszej. Zgtoszone zdarzenia nigdy nie spowodowaty szkody u
pacjentéw, uzytkownikéw ani oséb trzecich. Mimo ze nie odnotowano zadnych szkdd, ustalono, ze w
przypadku wystgpienia btedu najgorszym mozliwym skutkiem bedzie nieukonczenie zabiegu.

Aby rozwigzaé ten problem, pracownik firmy Arthrex wymieni obecne bezpieczniki TBA na nowe bezpieczniki
F4A i ponownie oznaczy urzadzenie, podajgc nowe specyfikacje bezpiecznikow.
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Nowa etykieta

1. Natychmiast zidentyfikowa¢ wskazany wyrob AR-9800, ktéry jest pod Panstwa kontrola.
Urzgdzenia, ktérych dotyczy niniejsza notatka mozna zidentyfikowaé dzieki etykiecie z tytu urzgdzenia,
na ktérej podano wersje oprogramowania (patrz rysunek ponizej). W przypadku braku etykiety z
informacjg o poziomie wersji urzgdzenie nalezy uzna¢ za wadliwe, jesli data produkcji przypada przed
lipcem 2020 r. Data produkcji podana jest na gtéwnej etykiecie z tytu urzgdzenia.
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Arthrex, Inc. %) Arthrex GmbH
1370 Creekside Boulevard Erwin-Hielscher-Strasse 9
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2. Dopoki pracownik Arthrex nie przeprowadzi niezbednych napraw na miejscu, wadliwe urzagdzenia mogg
by¢ uzywane wytgcznie w wydzielonych obwodach elektrycznych.

3. Prosimy o wypetnienie ,Formularza odpowiedzi klienta Arthrex” znajdujgcego sie na ostatniej stronie
niniejszego dokumentu i odestanie go na adres vigilance@arthrex.de.

4. Po otrzymaniu formularza odpowiedzi firma Arthrex skontaktuje sie z Panstwem, aby uméwi¢ sie na
wizyte w celu naprawy wadliwych urzgdzen.

Prosimy o przekazanie niniejszej Notatki dotyczacej bezpieczenstwa (FSN) wszystkim osobom w Panstwa
organizaciji, ktére powinny sie z nig zapoznac, lub wszystkim organizacjom, do ktérych przekazano
urzgdzenia, ktorych potencjalnie moze dotyczyé niniejsza notatka.

Wiasciwe krajowe organy kompetentne zostaty powiadomione o tym dobrowolnym wycofaniu.
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Nadzér nad produktami GmbH: Sarah Merkle
Manager Vigilance & Product Surveillance
Telefon: +49 89 90 90 05 52 40
Adres e-mail: vigilance@arthrex.de

Pytania dotyczace konkretnego produktu: Michael Béhm
Senior Product Manager Imaging & Resection
Telefon: +49 89 90 90 05 41 12
Adres e-mail: michael.boehm@arthrex.de

Z powazaniem

¥

Sarah Merkle
Manager Vigilance & Product Surveillance

Arthrex GmbH
Oskar-von-Miller-Str. 6

85235 Odelzhausen

Telefon: +49 89 90 90 05 52 40
Faks: +49 89 90 90 05 52 01
Adres e-mail: vigilance@arthrex.de
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Formularz odpowiedzi klienta Arthrex

Notatka dotyczgca bezpieczenstwa

Numer ref.: R546

Nazwa
Arthrex Gmbl-_l placéwki
Product Surveillance
Do Oskar-von-Miller-Str. 6
85235 Odelzhausen Adres
Niemcy Miasto

Nazwa / imie i

Adres e-mail vigilance@arthrex.de nazwisko

Faks +49 89 90 90 05 52 01 Tytut

Telefon

Prosimy o wypetnienie formularza w nastepujacy sposéb i odestanie go faksem lub pocztg elektroniczng na
adres podany powyzej:

D W naszym magazynie znajdujg sie nastepujace produkty, ktérych dotyczy niniejsza notatka

Numer katalogowy  Numer seryjny

AR-9800

D Produkty, ktorych dotyczy niniejsza notatka, nie znajdujg sie w naszym magazynie / nie sg juz
uzywane

Data Podpis
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