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Bobigny, den 8. januar 2020

ANBEFALET BREV MED KVITTERING FOR MODTAGELSE - Denne skrivelse fglger tidligere skrivelse.

VIGTIGT - VIGTIG PRODUKTINFORMATION (FNS)

Vi fremsender hermed denne vigtige produktinformation vedrgrende a&ndring af den maksimale spanding

af de nedennaevnte produkter:

Liste over bergrte produkter:

Registreret producent Produktnavn Reference Batchnummer:
(*)
Monopolzere sakse C5330, T5150, C5250, T5330, Alle
Péters SURGICAL IN CUT IC5330, IK5330, C5470, CB5330
42 rue Benoit Frachon Monopolaere taenger A5330, F5330, G5330, MD5330, Alle
93013 Bobigny Cedex ENDOGRIP D5330, FS5330, FS5470, MD5470
FRANCE Monopolaere kroge
ENDOHOOK H5330, H5330L Alle

(*) Vedr. produkter fremstillet fgr 1. maj 2018, er den registrerede producent VECTEC SA - Bioparc - 03270 HAUTERIVE

— FRANKRIG

Alle kunder, der har modtaget mindst ét af de ovennavnte produkter i Igbet af de seneste 5 ar.

Beskrivelse af defekten:
Den anfgrte spaending for produkterne herover er 5.0

00 spidsbelastning.

Nyligt udfgrte test pa vores monopolaere instrumenter i henhold til standarden DS/EN60601-1(2005 +

AMD: 2012) og DS/EN 60601-1-2-2 (2017) har vist en
ved spidsbelastning i 30 sekunder. Imidlertid kreever

modstand pa islolator ved spaending pa op til 5.400 V
den anvendte sikkerhedsfaktor, at specifikationen af

den anfgrte spaending revideres til 4.500 V, som en sikkerhedsforanstaltning reduceres til 4.000 V ved
spidsbelastning samt at opdatere vores vejledning i henhold hertil.

Information om aktuel IFU (IN121 V06-2018):

INDICATIONS OF USE

PETERS SURGICAL instrument: are solely designed for laparoscopic surgery.
Depending on each instrument and its model, they may be emploved for:

mechanical freeze incizion,

monopolar incsion via high-frequency (HF) current,

monopolar coagulation via high-frequency (HF) current,

mechanical dissection,

atraumatic or traumatic prehension of tissues
Maximum assigned voltage: 5.000 at peak voltage (the generator should be set ata
lower voltage).
Such instruments should only be handled by qualified practiioners having gained
due experience thereof.

v

Make sure that the voltage assigned to any accessory used in combination
with a HF generator is superior to that of the generator itself (power setting,
mode); please refer to IEC 60601-2-2 requirement. Please also refer to the
Instructions’” Mannal of the HF generator.

Information aendret i IFU:

PETERS SURGICAL instuments are solaly designed for laparoscopic
surgery. Depending on each instrument and its model, they may be

employed for: J

mechanical freeze imcision,
monopolar incision viz high-frequency (HF) current,

hlaximum assignad voltage: 4000 at peak voltage (the generator should

be set at a lower voltage).

monopolar coagulation via high-frequency (HF) currant
mechanical dissection,

Such instruments should only be handlad by gqualified practiboners

having gained due experience thereaf.

afraumatic or tranmatic prehension of Hssues

Ensure compatibility with all other associated instruments;
HF é;;l-.e};.iv;r-si;ould ba lower than the assigned voltages of
the accessories being nsed in combination (see IEC 60601-2-
[2). Check the instruction for use of the cable and of the HF
generator regarding its operating, as well as its power and
made settings.

NE: Only surgical monopolar cables may be connected to

FETERS SURGICAL monopolar instruments

Aktieselskab med aktiekapital pa 10 260 000 euros — RCS Bobigny: 444 018 477 00018 — APE: 3250A — n° TVA Intracom: FR 33 444 018 477




. " 42 rue Benoit Frachon tif. : +33 (0)1 48 10 62 62
e fe rs 93013 Bobigny Cedex France fax: +33 (0)1 48 91 62 62
SURGICAL www.peters-surgical.com e-mail: peters@peters-surgical.com

Risici:

Risikoen for brud pa isoleringen pa instrumenterne ved en anfgrt spaending over 4.000 V spidsbelastning
kan medfgre forbraendinger hos patienten eller enhver, der handterer instrumentet.

Denne risiko er meget lille, og vi har ikke faet ikke modtaget meldinger, der involverer fejl pa isoleringen
siden disse instrumenter kom pa markedet.

Men som en sikkerhedsforanstaltning har Péters Surgical taget initiativ til denne
produktsikkerhedsinformation for at informere om de nye spaendingsvaerdier.

Der skal tages fglgende sikkerhedsforanstaltninger:

Monopolzere instrumenter med en spanding over 4.000 spidsbelastning ma ikke anvendes

Brugere af monopolaere instrumenter pamindes om at fglge de sikkerhedsforanstaltninger, der er angivet i
brugsvejledningerne, navnligt: "Sa@rg altid for, at instrumenterne ikke placeres direkte pd patienten, eller pa
en sadan madde, at der opstdr direkte eller indirekte kontakt. "

Yderligere, og i overensstemmelse med god laparoskopisk klinisk praksis, ggér vi opmeerksom pa, at HF
generatoren skal indstilles pa den minimaleffekt, der er ngdvendig for opnaelse af den gnskede virkning.

Fremsendelse af denne vigtige produktinformation:

Vi beder Dem at sikre, at denne FSN videreformidles til alle, der skal vaere opmaerksom pa den bade inden
for Deres organisation og udenfor.

Den nationale kompetente myndighed (Laegemiddelstyrelsen) er informeret om denne ”Vigtige
produktinformation”.

Opdatering af brugsanvisningen:

Den nye brugsanvisning sendes til dig sa hurtigt som muligt.

Vi beklager denne ulejlighed.
Med venlig hilsen

Marie-Noelle EROUT
Quality & Regulatory Affairs Director
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