Fotona®

Bezpecnostni sdéleni — Doplnéni uzivatelskych pokynu
Reference: 9613462-2015-00001; MDR 02/15

Dotéené produkty: vicerazova sterilni hola vlakna Leoni Fibertech distribuovana spole¢nosti
Fotona

VéZeny zakazniku Fotony, 27. Unora 2015

Spole¢nost Fotona Vam jakoZto vyrobce zdravotnického laseroveho vybaveni zasila toto bezpe¢nostni
sdéleni, aby Vaés informovala, ze Dodate¢né poznamky spolecnosti Fotona budou nové doplnény
v souvislosti s uZivatelskym manualem k vicerazovym sterilnim holym vlakntim (vlakna FT IR600T-3 /
SM-F 0100K3S, Fotona Id. : 90.974) vyrabénych firmou LEONI Fibertech GMBH, Nalepastrasse 171,
D-12459 Berlin, Némecko ("Leoni Fibertech"), které jsou distribuovany prostfednictvim spolecnosti
Fotona jako spottebni pfisluSenstvi k laserovym zdravotnickym zafizenim Nd: YAG.

Toto bezpeénostni sdéleni ma pouze informativni Gcel a neni tak téeba vracet ¢i vyfazovat z provozu
Zadna zatizeni.

Popis vzniklé situace

Toto sdéleni se provadi na zakladé nedavného zjisténi potencialniho problému produktu v dusledku
nespravného pouZziti.

Spole¢nost Fotona byla nedavno informovana zdravotnickym zaiizenim ve Slovinsku, v nemZ bylo
zjisténo, ze vicerdzova vlakna Leoni Fibertech vykazovala termalni zmény; konce vlaken byly
zbarveny dohnéda béhem endovendzni laserové terapie povrchovych nekompetentnich piitokovych zil
pomoci piistroje Fotona SP Dynamis Nd:YAG. Nebylo pozorovano Zadné poranéni pacienta.

Setfeni ukézalo, Ze pozorované termalni zmény na koncich vlaken byly zptisobeny uZivatelem, ktery
nedostatecné dodrzoval pokyny uvedené v uzivatelském manualu Leoni Fibertech pii opakovaném
pouziti vicerazového vlakna (vlakno FT IR600T-3 / SM-F 0100K3S, Fotona id.: 90974). Fotona
distribuuje tento typ vldkna od dubna roku 2012 a do dneSniho dne nebyly hlaSeny Zadné podobné
ptipady z zadného trhu, na nichz jsou zatizeni Fotona Nd: YAG s vlakny Leoni Fibertech komer¢né
dostupné.

Termalni zména koncid vlaken neni normalnim vysledkem endovaskulérni laserové procedury. | kdyz
nebylo pozorovdno zadna poranéni pacienta, piehiati vlakna by mohlo pacienta béhem budoucich
zékrok® potencialné poranit. Utelem tohoto bezpe&nostniho sdéleni je informovat uZivatele o tomto
neddvném zjisténi a upozornit je, aby ve€novali pozornost a pfesné¢ dodrzovaly pokyny uvedené
Vv uzivatelském manualu spole¢nosti Leoni Fibertech dodadvaném spole¢né s vlaknem.
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Kroky provedené ze strany Fotony

V3echna budouci vldakna LEONI Fibertech GMBH poskytovana spole¢nosti Fotona budou obsahovat
Dodate¢né poznamky spolecnosti Fotona (kod 96039) s dopliikovymi varovanimi, které doplni pokyny
v origindlnim uZivatelském manualu vyrobce vlakna. Tato doplitkova varovani mohou byt rovnéz
zahrnuta do originalnich uzivatelskych manuali vyrobce vlakna.

Dopliikové informace a varovani zahrnuté do Dodate¢nych poznamek maji nasledujici podobu:

Code: 96039

SUPPLEMENTAL NOTES FOR USE OF

Version: 1/1-2273
Ol OI Ia STERILE BARE FIBERS
Valid from: 24.02.2015

A. Follow the instructions

Before attempting to use a single use or a reusable sterile bare fiber please read carefully the accompanying
Operating Manual (Instructions for use, User Manual) for that fiber.

B. Checking the fiber

Please note that it is of critical importance to check before every use the optical fiber for laser light
leakage and shape of the target (pilot) beam as described in the Operating Manual (Instructions for use,
User Manual) for that fiber. Any discrepancy may indicate that the fiber is mechanically damaged and
not suitable for use.

WARNING!
When a damaged fiber is used this may result in overheating of the fiber and
may cause harm to the patient.

C. Preparing (re-processing) of re-usable fibers

Please note that it is of critical importance to strictly follow the procedure for preparing (re-processing)
of re-usable fibers as described in the Operating Manual (Instructions for use, User Manual) for that fiber.

WARNING!
Failure to follow the fiber preparation (re-processing) procedure may result in
mechanical damage to the fiber.

For example, when the Operating Manual (Instructions for use, User Manual) instructs the user to strip
the fiber jacket by a certain length, it should be performed in a single swift motion. Do not attempt to
strip the fiber in multiple pulls. In case the stripping was not successful, cut off the unsuccessfully
stripped end of the fiber and repeat the complete preparation procedure.
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Kroky, jez je tireba provést ze strany zakaznika/uzivatele

Predejte prosim toto sdéleni vSem zaméstnanclim, ktefi potfebuji byt o obsahu tohoto sd€leni
informovani. Zamérem tohoto sdéleni je ptipomenout uzivatelum, Ze je dilezité zajistit, aby pokyny
Vv uzivatelském manualu byly pfesné dodrzovany tak, jak je stanoveno vyrobcem.

Toto bezpecnostni sdéleni ma pouze informativni Géel a neni tak tfeba vracet ¢i likvidovat Zadné
vldkna. Spole¢nost Fotona si neni védoma zadnych skute¢nosti, které by naznacovaly, Ze vlakna Leoni
Fibertech nevykazuji funkénost dle platné specifikace.

NiZe podepsany potvrzuje, Ze 0 tomto bezpe¢nostnim sd€leni byl zpraven piislusny regulaéni organ.

Pokud v souvislosti s timto sdélenim potiebujete dalsi informace ¢i pomoc, obratte se na mistniho
obchodniho zastupce spole¢nosti Fotona.

S pozdravem,

Stojan Trost

Quality Assurance and Regulatory Affairs Manager
Fotona, d.d.,

Stegne 7,

1000 Lublan,

Slovinsko
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