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Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu
Endoflow® Il — System przeptukiwania i ogrzewania
Wzmocnienie ,,Instrukcji uzytkowania”

Szanowny dystrybutorze,
Przystepujemy do dziatania wzmocnienia Instrukcji uzytkowania dla urzgdzenia Endoflow i
powigzanego zestawu rurek.

OPIS URZADZEN, O KTORYCH MOWA

Opis urzadzenia

ENDOFLOW® Il to urzgdzenie do przeptukiwania, ktére moze precyzyjnie kontrolowac cisnienie
wewnatrz jamy (pompa izostatyczna). Posiada ono wtasciwos¢ podgrzewania uzywanego ptynu do
temperatury ciata. Ta nieinwazyjna metoda wykorzystuje zestawy jednorazowego uzytku, irygacyjne i
ssgce.

ENDOFLOWR® Il nalezy stosowaé¢ wytagcznie z zestawami jednorazowego uzytku ROCAMED.

System ENDOFLOW® Il to kompletny system zarzgdzania ptynami, umozliwiajgcy jednoczesng
kontrole irygacji, temperatury ptynu i ssania. Umozliwia ciggly i niepulsujgcy przeptyw ptynu w celu
rozdmuchania i/lub oczyszczenia pola operacyjnego i/lub poprawy widocznosci chirurga. W systemie
ENDOFLOWR® Il okreslone cisnienie na maszynie jest identyczne z cisnieniem w jamie. Urzgdzenie
podgrzewa i utrzymuje worek z ptynem w temperaturze 38°C w trakcie catego zabiegu. Uzytkownik
moze wytgczy¢ te funkcje.

W wersji dwukomorowej ENDOFLOW® Il zapewnia system aspiracji, ktéry mozna aktywowac¢ za
pomocg ekranu dotykowego i/lub przetacznika noznego.

ENDOFLOW® Il to urzadzenie wielokrotnego uzytku, niejatowe i zasilane elektrycznie, ktére jest
dostepne w wersiji jedno- lub dwukomorowe;.
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Nazwy handlowe Model urzadzenia/nr Unikalny identyfikator
katalogowy urzadzenia (UDI-DI)

Endoflow® Il — Przeptukiwanie i MENO1 03700512955108

ogrzewanie (pojedyncza komora)

Endoflow® Il — System MENO2 03700512955214

przeptukiwania, ogrzewania i

ssania (podwojna komora)

Gléwny cel kliniczny wyrobu(ow)

ENDOFLOW® I stuzy zaréwno do przeptukiwania, jak i aspiracji jam ciata i ran, przewaznie podczas
endoskopowych zabiegoéw chirurgicznych (urologia, ginekologia i chirurgia ogodlna), zwykle w celu
utatwienia obserwacji. Ma na celu usuniecie tkanek/ptynéw/szczatek poprzez odsysanie i przeptukanie
miejsca operacyjnego jatowym ptynem (np. sola fizjologiczng).

Wersja oprogramowania
2.16d

POWOD PODJECIA DZIALAN KRYGUJACYCH W ZAKRESIE BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
PRODUKTU (FSCA)

Jesli worek z ptynem nie jest podtgczony lub jest nieprawidtowo podtgczony do powigzanych rurek,
prowadzi to do przypadkowego wstrzykniecia powietrza zamiast soli fizjologicznej, co moze skutkowac
zatorem gazowym i $miercig pacjenta.

Mimo, ze prawdopodobienstwo takiego niewtasciwego uzycia jest bardzo niskie, niniejsze dziatanie w
zakresie bezpieczenstwa ma na celu zmniejszenie ryzyka niewtasciwego uzycia.

Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownikéw
W przypadku niewtadciwego uzycia ryzyko moze polegac na przypadkowym wstrzyknieciu powietrza,

co moze skutkowac¢ zatorem gazowym i $miercig pacjenta.

RODZAJ DZIALANIA MAJACEGO NA CELU ZMNIEJSZENIE RYZYKA

o Rocamed zaktualizowat instrukcje uzytkowania catej gamy Endoflow i powigzanego zestawu
rurek, dodajgc to OSTRZEZENIE. W zatgczeniu znajdujg sie zaktualizowane instrukcje
uzytkowania.

& Przed zamknieciem komory cisnieniowej Endoflow sprawdz, czy worek z ptynem zostat
prawidtowo potgczony z odpowiednim zestawem rurek Rocamed.

DZIALANIA, KTORE POWINIEN PODJAC KLIENT
e Klient musi zapozna¢ sie z trescig wzmocnienia instrukcji uzytkowania (IFU) wystanej przez

Rocamed.
Rocamed SAM Rocamed France
S.S.E.E. 461821 5522-R.C.I. 13 S 05920 SIRET : 44088070600021 N°TVA : FR85440880706
Neindividuel d’identification FR62000100056 Code NAF : 3250A RCS Toulon 440 880 706
42 Quai Jean Charles Rey - MC 98000 MONAKO Parc d’activités de Signes - Allée de Stockholm - 83870 Signes
Tel. +377 97 98 42 43 - Fax +377 92 05 61 50 Tel.: 04 94 90 54 00 Fax : 04 94 98 60 55

e-mail: info@rocamed.com Adresse postale : BP 719 83030 Toulon Cedex 9



http://www.rocamed.com/

FSN Ref: FSN Endoflow CP22
FSCA Ref: FSCA Endoflow CP22
p.//www.rocamed.com

¢ Klient otrzymujacy niniejszy FSN musi poinformowac o nim wszystkich uzytkownikow i osoby,
ktérym wiadomosci te zostaty udostepnione.

o Klient musi wypetni¢ formularz odpowiedzi klienta na komunikat dotyczacy bezpieczenstwa
stosowania produktu i odesta¢ go do Rocamed. W zatgczniku | znajdziesz szablon do
wypetnienia.

Przewidywany czas zakonczenia tego dziatania

Rocamed wyraza nadzieje, ze wszystkie dziatania wraz z odpowiedzig klienta zostang zakornczone do
1. kwartatu 2025 r.

Informacje o producencie

Nazwa firmy: ROCAMED France

Adres: Zl de Signes — Allée de Stockholm 83870 Signes Francja
Adres strony internetowe;j : https://www.rocamed.com/

Osoba, z ktorg nalezy sie skontaktowac: Erica Tartaglione

e-mail: et@rocamed.com

Tel: +377 97 98 42 42

Lista poinformowanych wtasciwych organéw:

ANSM, ktoéry jest organem regulacyjnym ds. wyrobow medycznych we Francji, zostat juz powiadomiony
o tym przypadku.
Odpowiednie wtasciwe organy zostang poinformowane o FSCA i niniejszym FSN.

Po raz kolejny potwierdzamy, ze naszym gtéwnym celem jest zapewnienie bezpieczenstwa pacjentom
i uzytkownikom.

Liczymy na Panstwa zrozumienie i petne wsparcie, aby zapewni¢ szybkg i skuteczng kontynuacije
naszych dziatan w zakresie bezpieczenstwa.

Przepraszamy za niedogodnosci, jakie ta sytuacja moze spowodowaé Tobie i Twoim klientom, i
pozostajemy do Panstwa dyspozycji w celu uzyskania dalszych zaleceh lub prosb.

12/03/2025
TARTAGLIONE Erica
Dyrektor ds. jakosci i regulacji
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ZALACZNIK |

Formularz odpowiedzi klienta na komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu:

Prosimy o przeczytanie dokumentu Ref.FSN Endoflow CP22 i odestanie wypetnionego i podpisanego
zatgcznika | tak szybko, jak to mozliwe lub w ciggu 5 dni od otrzymania, na adres:

et@rocamed.com

Zaznacz wszystkie, ktére majg zastosowanie.

0 Potwierdzam, ze przeczytatem, zrozumiatem i ze wszystkie zalecane dziatania zostaty
wdrozone zgodnie z wymaganiami.

0 Potwierdzam, ze poinformowatem uzytkownikdéw o zmianie odpowiednich instrukgiji
uzytkowania.

Nazwa organizacji:

Adres:
Kod pocztowy: Kraj:
Numer telefonu: Adres e-mail:

Imie i nazwisko, stanowisko i podpis osoby, ktéra wypetnita dokument:

Rocamed SAM Rocamed France
S.S.E.E. 461821 5522-R.C.I. 13 S 05920 SIRET : 44088070600021 N°TVA : FR85440880706
Neindividuel d’identification FR62000100056 Code NAF : 3250A RCS Toulon 440 880 706
42 Quai Jean Charles Rey - MC 98000 MONAKO Parc d’activités de Signes - Allée de Stockholm - 83870 Signes
Tel. +377 97 98 42 43 - Fax +377 92 05 61 50 Tel.: 0494 90 54 00 Fax : 04 94 98 60 55

e-mail: info@rocamed.com Adresse postale : BP 719 83030 Toulon Cedex 9



http://www.rocamed.com/
mailto:et@rocamed.com

