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Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu (FSN)
Data: Listopad 2014 r.
Nazwa produktu: Strzykawka Cisnieniowa ArcRoyal — 30 atmosfer
Identyfikator FSN: FSN14J001

Produkt, ktérego dotyczy niniejszy komunikat: kod katalogowy: 12-003704, dziewie¢ (9)
numerow serii

Typ dziatania: dodatkowe wyjasnienie dotyczace obstugi Strzykawki Cisnieniowej ArcRoyal
Szanowni Klienci!

Niniejsze pismo ma na celu dostarczenie dodatkowych wyjasnien w sprawie obstugi
Strzykawki Cisnieniowej ArcRoyal.

Opis problemu

Odnotowano kilka przypadkéw braku moznos$ci podniesienia cisnienia powyzej wartosci 10
atmosfer, o ktorych poinformowano producenta Strzykawki Cisnieniowej ArcRoyal, firme
Perouse Medical (Francja). Wedtug naszych informacji, poza wydtuzeniem procedury
zgtoszone przypadki nie przyniosty zadnych konsekwenc;ji dla pacjenta. Nie ma powodéw do
obaw dla pacjentow, u ktorych z pozytywnym skutkiem zastosowano produkt bedacy
przedmiotem niniejszego komunikatu.

Wspomniany problem moze wystepowac przy probie zwiekszenia cisnienia do wartosci
przekraczajgcej 10 atmosfer bez recznego blokowania przez lekarza przed napetnieniem
powietrzem. W przypadku wielokrotnego napetniania automatyczny powrét do pozyciji
zablokowania po napetnianiu moze nie by¢ catkowity ze wzgledu na nadmierne tarcie
pomiedzy elementami urzgdzenia. Z tego powodu, jezeli lekarz nie zablokuje recznie
przyciskow przed napetnieniem, system moze zostaé odblokowany, gdy ciSnienie
przekroczy 10 atmosfer. W takim przypadku cisnienie spadnie i niezbedne bedzie reczne
zablokowanie urzgdzenia w celu przeprowadzenia nowego cyklu wzrostu ci$nienia.

Ogolny zarys naprawy

ArcRoyal wydaje niniejszy komunikat dotyczacy bezpieczehstwa stosowania produktu w
celu dostarczenia dodatkowego wyjasnienia odnosnie do obstugi strzykawki cisnieniowej
(kod katalogowy: 12-003704). Instrukcja obstugi wskazuje, ze aby napompowac¢ balon,
uzytkownik musi: ,wcisngC przyciski, delikatnie przekrecajgc uchwyt w prawo, az do
osiggniecia zadanej pozyciji”.

ArcRoyal dodaje ponizsze wyjasnienie: ,PRZED KAZDYM NAPELNIENIEM nalezy recznie
zablokowac¢ przyciski przez ich przeciggniecie w kierunku uzytkownika w sposob
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zaprezentowany na ponizszym rysunku | sprawdzi¢ blokade”. Informacja ta bedzie
dotgczona jako dodatkowa etykieta na kazdym opakowaniu podstawowym i wielojezyczna
wktadka dodawana do kazdego opakowania.
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Szczeqoly dotyczace produktu, do ktérego odnosi sie niniejszy komunikat
Tabela 1 zawiera informacje dotyczace dziewigciu (9) numerdéw serii objetych niniejszym
komunikatem dotyczgcym bezpieczenstwa stosowania produktu.

Tabela 1. Partie objete niniejszym komunikatem

Kod produktu Numer partii
12-003704 14031488
12-003704 14031616
12-003704 14052717
12-003704 14052718
12-003704 14052840
12-003704 14062509
12-003704 14062607
12-003704 14072726
12-003704 14072798*

*Ta partia w catosci znajduje sie w centrum dystrybucji i nie zostata rozestana do klientéw.
Niniejszy komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa stosowania produktu ma zastosowanie dla

wszystkich jednostek z wyzej wymienionych partii do momentu otrzymania nowego zapasu
tych partii lub nowych numeréw partii z dodatkowymi etykietami.
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Przeznaczenie produktu
Urzgdzenie jest uzywane w czasie zabiegdw angioplastyki, by napetni¢ powietrzem cewnik
balonowy, kontrolowac cisnienie i wypusci¢ powietrze z cewnika balonowego.

Informacje dotyczace dziatan, ktére uzytkownik powinien podja¢

o Nalezy uwaznie przeczytac¢ niniejszy komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa stosowania
produktu.

o Nalezy podpisac¢ i odestaé zalaczony FORMULARZ POTWIERDZENIA do Johnson
& Johnson Poland Sp. z 0.0. a adres e-mail gkolodzi@its.jnj.com lub FAX. 22 237
82 82.

o Nalezy udostepni¢ niniejszy komunikat kazdemu pracownikowi danej placowki, ktéry
powinien zosta¢ poinformowany oraz placéwkom, ktérym mogty zosta¢ przekazane
urzgdzenia potencjalnie objete niniejszym komunikatem.

o Nalezy zachowa¢ w pamieci niniejszy komunikat do czasu otrzymania nowych zapasow
wspomnianych partii lub nowych numerdw partii z dodatkowymi etykietami.

o Nalezy zachowa¢ niniejszy komunikat wraz z produktem, ktérego dotyczy.

Powod wystania zawiadomienia

Otrzymujg Panstwo niniejszy komunikat, gdyz nasze dane wskazujg, ze otrzymali Panstwo
produkt z katalogu o wspomnianym numerze i partii, ktérej data waznosci jeszcze nie
mineta.

Dodatkowe informacje
Odpowiednie organy regulacyjne lub organy stuzby zdrowia zostajg powiadomione, ze
ArcRoyal podejmuje to dziatanie dobrowolnie.

Dziekujemy za natychmiastowag reakcje i wspétprace oraz wyrazamy gtebokie ubolewanie w
zwigzku z wszelkimi niedogodnosciami powstatymi w wyniku zaistniatej sytuacji. W razie
jakichkolwiek pytan lub watpliwosci dotyczgcych wyzej opisanej kwestii prosimy o kontakt a
Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. tel. 22 237 82 81.

Z powazaniem
Irene Armstrong

Inzynier ds. Zgodnosci z Przepisami
ArcRoyal
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