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Notificare urgenta privind siguranta in teren — Recomandare privind produsul
Activitati de service pentru sistemele laser CO2 si sistemele VersaPulse
PowerSuite (VPPS) cu lungime de unda dubla (DW)

Stimate(a) «Users_Name»,

Boston Scientific a identificat faptul ca manualele de service pentru sistemele laser VersaPulse (VPPS) cu
lungime de unda dubla (DW) si CO includ informatii incorecte sau incomplete privind ochelarii de protectie
pentru siguranta la utilizarea produselor cu laser, ceea ce poate duce la leziuni oculare.

Aceasta recomandare privind produsul produs se aplicd numai personalului care efectueaza activitati de
instalare si service pentru sistemele laser VPPS DW si CO,. Consultati Tabelul 1 pentru numerele de
identificare (UPN) ale sistemelor vizate, specificatiile revizuite pentru ochelarii de protectie si manualele de
service asociate. Niciun alt dispozitiv nu este afectat si niciun produs nu este eliminat. Consultati Anexa 1
pentru instructiunile de service revizuite care vor fi incluse in viitoarea actualizare a manualului de service
pentru sistemele VPPS DW. Nu exista modificari la instructiunile de service pentru sistemele CO2.

Impactul clinic
Performanta si utilizarea clinica preconizata a sistemelor laser nu sunt afectate. Totusi, exista riscul ca

personalul de service/instalare sa opereze sistemul laser cu scutul optic deschis sau indepartat in timpul
activitatilor de instalare si service, ceea ce poate duce la expunere directa la laser. Daca personalul de
service/instalare foloseste ochelari de protectie pentru laser inadecvati, cea mai grava vatamare potentiala
este leziunea oculara. Nu au fost raportate vatamari corporale legate de aceastd problema si, pe baza
evaluarii sigurantei medicale, probabilitatea producerii unor astfel de vatamari este considerata mica.

Descrierea dispozitivelor

Sistemul VPPS cu lungime de unda dubla este destinat utilizarii in proceduri chirurgicale care implica ablatie
deschisa, laparoscopica si endoscopica, vaporizare, excizie, incizie si coagulare a tesuturilor moi in diferite
specializari medicale, cum ar fi (dar fara a se limita la) urologie, ginecologie, gastroenterologie si chirurgie
generala.

Sistemele laser CO> din familia AcuPulse si UltraPulse si accesoriile acestora sunt indicate pentru utilizare in
aplicatii chirurgicale care necesita ablatia, vaporizarea, excizia, incizia si coagularea tesuturilor moi.
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INSTRUCTIUNI:
1 - Pentru sistem ele VPPS DW: incepeti imediat sd urmati pasii din manualul de service revizuit,
inclusi in Anexa 1.
2 - Asigurati-va ca toti ochelari de protectie utilizati Tn timpul instal&nidlucranlor de service respecta
valorile revizuite din Tabelul 1.
a- Mai exact, nivelul de protectie laser (DI LE), densitatea optica (OD), distanta nominala
de pericol ocular (NOHDY aplicabile sistermului st modului de service.
3 - Transmiteti aceasta notificare personalului de instalare/service din cadrul organizatiel dumneavoastra.
4 - Continuati =3 respectati toate avertismentele de siguranta, precautiile si cerintele de instruire existente
atunci cand efectuati activitati de service.
£ -Varugam sa completati Formularul de confirmare atagsat, chiar daca nu detineti niciun produs
afectat.
6 - Dupa completare, va rugam sa retumati Formularul de confirmare la biroul Boston Scientific,
in atentia «Customer_Service_Fax_Numbers, la data de sau Thainte de 17 aprilie 2026

WA rugam =3 retinetl ca aceasta este o notificare informativa pentru dvs. Nu este rechemat hiciun produs.

Autoritatea dumneavoastrd nationald competenta a fost informata cu priviee [a aceasta comunicare. Orice
evenimente adverse sau preocupéri legate de calitate asociate cu utilizarea acestor dispozitive trebuie raportate catre
Boston Scientific $i autoritatile de reglementare, daca este cazul

Siguranta pacientilor este principala noastra priortate. Va transmitem aceasta notificare pentru a ne asigura
ca avetl informatiile necesare pentru a sustine utilizarea Th sigurantd a acestor sisteme in timpul lucrarilar de
service. Daca aveti nevoie de asistenta suplimentara sau avetl intrebar cu privire la aceasta notificare, luati
legatura cu reprezentantul local Boston Scientific.

Cu stima,

Brandon Erickson
Vicepresedinte, Calitate Global Atazament: - Fommular de confinnare
Boston Scientific

214



Tabelul 1 Specificatii revizuite ale ochelarilor de protectie pentru
laser si informatii din manualul de service

Nivel de protectie pentru laser (D LB/DI LB), densitate optica (OD), distantd nominala de

pericol ocular (NOHD)
Cod piesa
. Coduri UPN Coduri GTIN Cod piesd Valori actuale in . Valori revizuite ochelari
Consola . . manual de manualele de service de
consola consola R .
service protectie
DI LB oD NOHD |DI LB OD |NOHD
VPPS DW — NU este Nu Nu
lungime de | RG0638-807-01 | 07290109145877 specific este este DILBS | 4 55 m
unda de 0638-800-00 07290109140582 at specifi specifi SPOO1L-
2.100 nm 0638-800-00CN | 07290109146157 0636-499-00 cat cat 9718693
VPPS DW — | 0638-800-01 07290109146164 NU este Nu Nu 7-001
lungime de | 0638-801-01 07290109146249 specific este este DLB6 5+ 133 m
unda 1.064 | 0638-807-01 07290109146225 at specifi specifi
nm cat cat
AcuPulse GA-0000140 07290109140315 DLB4,
Waveguide GA-0000140CN | 07290109146010(PB0000301 | LB 3 4 333m DILB4 | 4 150 m
RG-0000140 07290109146003
GA-0001110CN | 07290109146539
GA-0001111CN | 07290109146546 AX-
AcuPulse GA-0001113CN | 07290109146553 D LB 4,
DUO GA-1000000 07290109140292 PB0000300 | LB 3 4 333m DILB4 | 4 150 m 2008056
GA-1000000CN | 07290109146034
RG-1000000 07290109146027
UltraPulse | GA-2000000 07290109140322 D LB 4,
DUO RG-2000000 07290109146133 >M-0000400 ILB3 u 175m IDILB4 | 3 119 m
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Anexa 1 Instructiuni de service revizuite pentru VPPS

Rezumatul

modificarilor:

actualizare a
manualului
de service
VPPS

(0636-499-
00)

Actualizare manual de service: Sectiunea 3 Calibrare, reglare si aliniere: 3.0.1 Prezentare
generala

Informatii
suplimentare

INSTRUMENTE SI ECHIPAMENTE NECESARE: Instrument de aliniere a tintei SP0638-497-51

Addugare
instrument
de aliniere a
tintei ca
echipament
necesar

3.2.2.3 Alinierea rezonatorului: Pasii 4(h)-4(m)

h. Remove the Cross-Hair Target tool and insert the Target Alignment tool (P/N SP0638-497-51) for adjusting the OC.

1. Place a chemical Burn Paper (3207-0091) for testing the laser footprint and make a burn spot on the paper. If the mark
is not solid and symmetrical, adjust the OC adjustment screws to achieve a nice, round pattern per the example
below:

Good Sample Bad Sample

1. Repeat steps e-i until the spot size is centered in the Target Alignment tool and a clear, round, symmetric spot is
achieved on the burn paper.

k. After aligning the resonator, tighten the screws and check that the spot is still centered in the Target Alignment tool,
and a clear, round, symmetric spot is achieved on the burn paper.

1. Once the burn mark is centered within the crosshairs and the spot size is centered in the Target Alignment tool,
remove the tool and position the power meter head behind the aperture so that the YAG energy passing through the
hole is directed onto the power meter sensor. Activate the laser and measure the output power in accordance with
the tahle below. Adjust the lamp energy/current as needed to reach the specified minimum power (for Nd:YAG, begin
at 10 A).

YAG Lamp voltage Lamp Max energy/current Frequency Required minimum power
HO:YAG 800v 75] 12.5Hz 34w
Nd:YAG 800v 60A 60 Hz J0W

m. Reinstall the first Relay Mirror and perform the Fiber Alignment Procedure in Topic 3.1.4.

Addugare
proces de
aliniere
revizuit in
etapa 4,
inlocuind
punctele
4(h)-4(m).
Procesul
revizuit
elimina
reglarea
oglinzii in
timp real si
inlatura
riscul de
reflexie.
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Va rugam sa completati formularul si sa il trimiteti la:
«Customer_Service_Fax_Number»

«Sold_To» - «Hospital_Name» - «City» - «Country_name»

Formular de confirmare — Recomandare privind produsul

Activitati de service pentru sistemele laser CO2 si sistemele VersaPulse
PowerSuite (VPPS) cu lungime de unda dubla (DW)

97518004-FA

Prin semnarea acestui formular, confirm ca

Am citit si am inteles
notificarea in materie de siguranta in teren Boston Scientific

din data de 30 martie 2026 pentru

Activitati de service pentru sistemele laser CO2 si sistemele VersaPulse
PowerSuite (VPPS) cu lungime de unda dubla (DW)

NUME* Titlu

Telefon E-mail

Semnaturd CLIENT* DATA*

* Camp obligatoriu zz/ll/laaaa
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