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Pilna notatka o bezpieczenstwie — zawiadomienie dotyczace produktu
AVVIGO™ + System naprowadzania multimodalnego
w przypadku stosowania z cewnikiem do obrazowania obwodowego OptiCross™ 18

Szanowny Panie/Szanowna Pani «Users_Name»,

Firma Boston Scientific pragnie poinformowa¢ o nieprawidtowosci oprogramowania, ktéra
wystepuje wyltacznie wtedy, gdy system prowadzenia wielomodalnego AVVIGO™+ jest
podtgczony do cewnika do obrazowania obwodowego OptiCross™ 18 oraz jest uzywany tryb na
zywo lub tryb nagrywania. Ta anomalia oprogramowania dotyczy wytgcznie produktow
wymienionych w zatgczonej Tabeli produktow objetych awarig i nie ma wplywu na poprzednie
generacje systemow AVVIGO ani inne cewniki obrazowe stosowane z systemami prowadzenia
wielomodalnego AVVIGO +.

Niniejsza informacja dotyczgca produktu ma na celu wzmocnienie metod zapewniajgcych doktadny
pomiar wielkosci naczyn, w tym wykorzystanie narzedzi pomiarowych dostepnych w trybie
przegladu, podczas stosowania systemu prowadzenia wielomodalnego AVVIGO+ z cewnikami do
obrazowania obwodowego OptiCross 18.

Opis:

Firma Boston Scientific otrzymata zgtoszenia wskazujgce, ze naktadka siatki na widok przekroju
poprzecznego nie byla wyswietlana prawidlowo po podtgczeniu cewnika do obrazowania
obwodowego OptiCross 18 do systemu prowadzenia wielomodalnego AVVIGO+ w trybie na zywo
lub w trybie nagrywania. Badania przeprowadzone przez firme Boston Scientific wykazaty, ze z
powodu anomalii oprogramowania naktadka z 9 znakami siatki jest nieprawidtowo wyswietlana w
trybie na zywo, gdy AVVIGO+ jest podfgczony do cewnika do obrazowania obwodowego OptiCross
18. Nalezy pamietac¢, ze prawidtowym wyswietlaczem nakfadki dla tego cewnika jest naktadka z
15 znakami siatki, ktéra umozliwia ustawienie gtebokosci odniesienia 14,9 mm dla cewnikow
obwodowych.

Ta anomalia oprogramowania jest ograniczona do trybow na zywo lub nagrywania. W trybie
przegladu wyswietlana jest prawidtowa naktadka ztozona z 15 znakéw siatki, a obraz naczynia jest
prawidtowo skalowany do odpowiedniego rozmiaru.
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Wptyw kliniczny:

Najczestszym skutkiem tej anomalii oprogramowania jest opdznienie zabiegu ze wzgledu na
potencjalng koniecznos¢ interwencji lekarza w celu rozwigzania problemu i potwierdzenia
dokfadnosci pomiaru. Najpowazniejszym skutkiem nieprawidtowej oceny rozmiaru naczynia jest
konieczno$¢ dodatkowej interwencji w celu rozwigzania problemu przemieszczenia sie stentu lub
zatoru.

W zgtoszonych zdarzeniach wykryto réznice w natozeniu znacznikéw siatki podczas procedury w
trybie przegladu. Nie zgtoszono zadnych powikfan u pacjentéw w wyniku zadnego z tych zdarzen.

Zalecenia

Firma Boston Scientific zaleca korzystanie z narzedzi pomiarowych, dostepnych wytgcznie w trybie
przegladu, w celu wykonywania pomiardw naczyn (szczegotowe instrukcje znajdujg sie w Instrukc;ji
uzytkowania systemu naprowadzania wielomodalnego AVVIGO+, IFU). Jezeli preferowane jest
dokonywanie pomiaru z wykorzystaniem naktadki siatki, nalezy to robi¢ wytacznie w trybie
przegladu. Dodatkowo lekarz moze recznie dostosowac ustawienia gtebokosci za pomocg menu
,Ustawienia przypadku” lub zdecydowac o usunieciu oznaczen siatki z wyswietlacza w momencie
uzycia.

Firma Boston Scientific opracowuje aktualizacje oprogramowania, ktéra rozwigze ten problem.

Instrukcje:

e Prosimy o uwazne przeczytanie niniejszej Informacji o bezpieczenstwie i niezwtoczne
umieszczenie jej w widocznym miejscu w poblizu systemu naprowadzania multimodalnego
AVVIGO+, aby zapewni¢ uzytkownikom tatwy dostep do tych informacji. Nalezy réwniez
udostepni¢ te informacje dotyczgcg produktu kazdemu pracownikowi stuzby zdrowia w
swojej organizacji, ktéry powinien o niej wiedzie¢, lub kazdej organizacji, ktérej przekazano
wadliwe urzgdzenia (w razie potrzeby).

e Zaden wyrdb nie podlega wycofaniu i uzytkownik nie jest zobowigzany do jego zwrotu do
firmy Boston Scientific.

e Prosimy o wypeilnienie zalagczonego Formularza Potwierdzenia i przestanie go do
Boston Scientific na numer «Customer_Service_Fax_Number» do 25 wrzesnia 2024
r.

e Wszelkie zdarzenia niepozgdane Ilub watpliwosci dotyczgce jakosci zwigzane ze
stosowaniem tego produktu nalezy zgtasza¢ do firmy Boston Scientific.

Informacje dodatkowe:
Wiasciwy organ zostat poinformowany o niniejszej notatce o bezpieczenstwie.

Bezpieczenstwo pacjentéw jest dla nas najwyzszym priorytetem. W zwigzku z tym doktadamy
wszelkich staran, aby komunikacja byta przejrzysta, aby upewnic sie, ze uzytkownik ma aktualne i
istotne informacje do zarzgdzania swoimi pacjentami.

W razie koniecznosci uzyskania dodatkowej pomocy lub wiecej informacji na temat tej komunikaciji,
prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Boston Scientific.

Z powazaniem,

B

Marie Pierre Barlangua Zatgcznik: Formularz potwierdzenia
Dziat Jakosci
Boston Scientific International SA
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Zalacznik 1 — Tabela produktow, ktérych dotyczy problem

Opis produktu

Numer materiatu
(UPN)

GTIN/UDI

Numer partii/serii

Data
waznosci

AWIGO + MOB SYSTEM
EU + ROW

H7492493320C0

00191506033309

103189853, 103416434, 103416437,
103416600, 103416629, 103416630,
103416690, 103469208, 103552000,
103552353, 103645606, 103645607,
103667250, 103710560, 103711075,
103799547, 104033389, 104035234,
104042507, 104112099, 104112181
104113877, 104119696, 104124626,
104124634, 104125281, 104125291,
104185271, 104185745, 104196585,
104210922, 104212968, 104338136,
1043405983, 104523528, 104535237,
104535289, 104548777, 104573317,
104586006, 104586008, 104586060,
104596504, 104597121, 104597142,
104877669, 104884458, 104889669,
104890938, 104890985, 104902736,
105072735, 105092091, 105092230,
105092231, 105471081, 105491421,
105542133

01/04/2051

03/12/2051

AWIGO + MOB SYSTEM
EVAL EU + ROW

H7492493320D0

00191506033330

103874922

22/06/2051

AWIGO +INT SYSTEM EU
+ROW

H749249332010

00191506033354

103810801, 103811529, 103824292,
103826195, 103882483, 103961608,
103961637, 104098361, 104098367,
104108403, 104927614, 104927862,
104930144, 104931985, 105342419

15/06/2051

17/11/2051

AWIGO I TO AVWIGO MOB

UPGRADE EU ROW

H7492493321C0

00191506033385

104159021

17/07/2051
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Prosimy wypetni¢ formularz i wysta¢ go na numer:
«Customer_Service_Fax_Number»

«Sold_to» - «kHospital_Name» - «City» - «Country»

Formularz potwierdzenia — pilna notatka o bezpieczenstwie

AVVIGO™ + System naprowadzania multimodalnego
w przypadku stosowania z cewnikiem do obrazowania obwodowego
OptiCross™ 18

97245720-FA

Sktadajac podpis na tym formularzu, potwierdzam

Przeczytanie i zrozumienie
Notatki bezpieczenstwa firmy Boston Scientific

z dnia 5 wrzesnia 2024 r. dla

AVVIGO™ + System naprowadzania multimodalnego
w przypadku stosowania z cewnikiem do obrazowania obwodowego
OptiCross™ 18

IMIE | NAZWISKO* Stanowisko

Telefon E-mail

PobpPis* DATA*
* Pole wymagane dd/mm/rrrr

n



