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Hitna obavijest kupcima - vazne informacije o medicinskom uredaju
Uredaji za hvatanje Kirur§kog konca Capio™ (SLIM, Standard, Open Access, RP)
Uphold LITE s vaginalnim potpornim sustavom Capio™ SLIM
Komplet za reparaciju prednje zdjeli¢ne pregrade Pinnacle™
Pinnacle LITE Posterior s kompletom za reparaciju zdjeli¢ne pregrade Capio SLIM

Ova obavijest ne podrazumijeva povlaenje proizvoda, stoga ne morate vratiti proizvod tvrtki Boston
Scientific.
Ona ne utjece na ranije ugradene mrezaste uredaje.

Postovani kupcu,

Boston Scientific (BSC) obvezao se na pruzanje visokokvalitetnih proizvoda i sigurnosti pacijenata. Primijetili
smo postupan rast u izvjeS¢ima u vezi s pucanjem konca Capio i/ili odvajanjem strelica za konac Capio s
kompleta za kirurski konac i s mrezastog sklopa kompleta za zdjelicnu pregradu Capio (vaginalni potporni sustav
Uphold LITE, komplet za reparaciju prednje zdjelicne pregrade Pinnacle™, Pinnacle™ LITE Posterior s
kompletom za reparaciju zdjeli¢ne pregrade Capio SLIM). MreZasti se sklop odnosi na dio dostavnog sustava za
zdjeli¢nu pregradu koji se uklanja iz pacijenta nakon ugradnje mrezice. Stoga se BSC odlucio na slanje obavijesti
kupcima u vezi s tehnikom uporabe uredaja za hvatanje kirur§kog konca Capio (SLIM, Standard, Open Access,
RP) i uredaja Uphold™ LITE s vaginalnim potpornim sustavom Capio™ SLIM te uredaja Pinnacle™ LITE
Posterior s kompletima za reparaciju zdjelicne pregrade Capio SLIM. Uredaji s univerzalnim brojem proizvoda
navedeni su u tablici u nastavku.

Do pucanja konca Capio i/ili odvajanja strelica za konac Capio dolazi prilikom veceg okretnog momenta
(napetosti) primijenjenog na konac Capio ili mrezasti sklop kompleta za zdjeli¢nu pregradu tijekom postavljanja.
NajceSca prijavljena ozljeda bilo je produljenje postupka izvan predvidenog/oCekivanog trajanja. U nekim
slu¢ajevima BSC je primio izvje$ca o pucanjima konca §to je dovodilo do nepovratnosti fragmenata uredaja. lako
procjena rizika i koristi daljnje intervencije varira od sluc¢aja do slucaja, u pravilu se ne preporucuje opsezna
disekcija s ciljem uklanjanja zadrzanih fragmenata.

Proizvod Capio i komplet za zdjeli¢nu pregradu i dalje funkcioniraju unutar ocekivanja odjela upravljanja
rizicima; no budu¢i da BSC neprekidno nastoji osigurati najvisu razinu kvalitete proizvoda i klinicke izvedbe,
nasi timovi za kvalitetu, istrazivanje i razvoj proveli su opsezna ispitivanja kako bi utvrdili uzrok ostecenja konca
Capio.

IstraZivanje uzroka:

U slucaju primjene prekomjernog okretnog momenta na konac Capio ili mrezasti sklop kompleta za zdjeli¢nu
pregradu tijekom postavljanja moze doc¢i do interakcije izmedu konca i nosaca Capio, Sto moze ostetiti konac te
izazvati odvajanje strelice. Ispitivanjem je potvrdeno da veéi okretni moment (napetost) primijenjen na konac
Capio ili mrezasti sklop kompleta za zdjeli¢nu pregradu tijekom postavljanja povecava mogucénost oStecenja
konca Capio i odvajanja strelice Capio.
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Nas tim za kvalitetu, razvoj i istrazivanje nastavlja ispitivati proizvod kako bi utvrdio moze 1i promjena dizajna
pomo¢i u uklanjanju ovog rizika. U meduvremenu, BSC preporucuje sljede¢u tehniku uporabe proizvoda Capio.

Tehnika:
Na osnovi naseg istrazivanja i ispitivanja, Upute za uporabu sljede¢ih proizvoda bit ¢e azurirane kako bi se
ukljucila sljedeca tehnika:

Prije postavljanja

Porodica proizvoda Capio Kompleti za zdjeli¢nu pregradu

Napomena: Prilikom umetanja strelice u uredaj Napomena: Prilikom umetanja strelice sklopa kraka u

provijerite je li strelica pravilno postavljena u nosacu. uredaj provjerite je li strelica pravilno postavljena u

Vrh strelice ne bi trebao viriti iz vrha uredaja Capio. nosacu. Vrh strelice ne bi trebao viriti iz vrha uredaja
Capio.

Savijeti za tehniku postavljanja proizvoda iz porodice Capio

Postojece Upute za uporabu proizvoda porodice

Capio AZurirane Upute za uporabu proizvoda porodice Capio

Avoid excessive counter-traction that would prevent free movement of the
suture during deployment

Savjet za tehniku u postoje¢im Uputama za Savjet za tehniku u aZuriranim Uputama za uporabu:
uporabu: Tijekom postavljanja vrha uredaja Capio primjenjujte

,» T1jekom uporabe palcem drzite konac kako biste lagani okretni moment na konac kako bi se zadrzao
zadrzali odgovarajucu napetost (strelice) u nosacu.“ | polozaj strelice u nosacu. Nemojte primjenjivati
prekomjeran okretni moment na konac jer to moze oStetiti
konac tijekom postavljanja.

Napomena: Tehnika odrzavanja laganog okretnog
momenta na konac odnosi se na primjenjivanje napetosti
na konac dostatne za zadrzavanje strelice u nosacu.
Prekomjerni okretni moment odnosi se na sprjecavanje
slobodnog kretanja konca tijekom postavljanja.
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Savjeti za tehniku postavljanja kompleta za zdjeli¢nu pregradu

Postojeée Upute za uporabu
kompleta za zdjelicnu pregradu

AZurirane Upute za uporabu
kompleta za zdjelicnu pregradu

Avoid excessive counter-traction that
would prevent free movement of the
mesh assembly during deployment

Savjet za tehniku ne postoji u Uputama za
uporabu

Savjet za tehniku u azuriranim Uputama za uporabu:
Tijekom postavljanja vrha uredaja Capio primjenjujte
lagani okretni moment na mrezasti sklop kako bi se
zadrzao polozaj strelice u nosacu. Nemojte primjenjivati
prekomjeran okretni moment na mreZzasti sklop jer to
moze oStetiti konac tijekom postavljanja.

Napomena: Tehnika odrzavanja laganog okretnog
momenta na mrezasti sklop odnosi se na primjenjivanje
napetosti na konac dostatne za zadrzavanje strelice u
nosacu. Prekomjerni okretni moment odnosi se na
sprjecavanje slobodnog kretanja mrezastog sklopa
tijekom postavljanja.

Popis predmetnih uredaja

. . Univerzalni broj

Opis proizvoda .
proizvoda

Uredaj za hvatanje kirur§kog konca Capio™ SLIM s otvorenim M0068318250
pristupom
Uredaj za hvatanje kirur§kog konca Capio SLIM s otvorenim
pristupom (kutija 5) MO0068318261
Uredaj za hvatanje kirur§kog konca Capio s otvorenim pristupom M0068311251
(kutija 4)
Uredaj za hvatanje kirurSkog konca Capio, standardni (kutija 4) M0068312321
Uredaj za hvatanje kirurS$kog konca Capio RP M0068321010
Uphold LITE s vaginalnim potpornim sustavom Capio™ SLIM M0068318170
Komplet za reparaciju prednje zdjeli¢ne pregrade Pinnacle™ M0068317050
Pinnacle LITE Posterior s kompletom za reparaciju zdjeli¢ne M0068318150
pregrade Capio SLIM

Vase mjerodavno tijelo bit ¢e obavijeSteno o ovoj Obavijesti za kupce.
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Pazljivo procitajte ovaj dopis i odmabh istaknite ove informacije na vidljivo mjesto u blizini proizvoda kako biste
osigurali da su ove informacije lako dostupne svim korisnicima uredaja. Proslijedite ovu obavijest svim
zdravstvenim djelatnicima u vasoj ustanovi koji trebaju biti upoznati s njom kao i svim ustanovama kojima su
upuceni potencijalno zhvaceni predmetni uredaji (ako je odgovarajuce).

Zao nam je zbog neugodnosti koje ova radnja moZe izazvati i cijenimo vaSe razumijevanje za nasu zatitu
sigurnosti pacijenata i zadovoljstvo korisnika.

Cijenimo vasu potporu BSC-a i naSih proizvoda. U slucaju dodatnih pitanja moZzete se obratiti lokalnom
predstavniku tvrtke BSC.

S postovanjem,

Marie Pierre Barlangua
Quality Department
Boston Scientific International S.A.
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