rcRoyaL

PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA URZADZENIA MEDYCZNEGO

Nazwa Urzadzenie do napetniania balonu
handlowa
produktu
Numery 12-003704
referencyjne
Numery 14031488, 14031616, 14052717,
partii 14052718, 14052840, 14062509,
14062607, 14072726, 14072798
d:i:?az::a Ogtoszenie o bezpieczenstwo

Szanowni Panstwo!

SZCZEGOtOWE INFORMACIJE DOTYCZACE PRODUKTU

Spétka Arcroyal wydata dobrowolny komunikat korygujacy, dotyczgcy wyzej wymienionych
produktow.

Produkt to jednoczesciowy system napetniajgcy jednorazowego uzytku, wyposazony w strzykawke o
pojemnosci 30 ml z mechanicznym ttokiem na gwincie, obrotowy uchwyt, manometr oraz ztgcze
przewodu wysokiego cisnienia ze ztgczem obrotowym typu luer-lock.

Urzadzenia oznaczone numerem referencyjnym 12-003704 sy wykorzystywane podczas zabiegow
angioplastyki.

OPIS PROBLEMU

Zgtoszono nam kilka przypadkéw niemoznosci podwyzszenia ci$nienia powyzej 10 atm. Zgtoszone
przypadki nie spowodowaty, wedle naszej wiedzy, zadnych konsekwencji dla pacjenta, z wyjatkiem
wydtuzenia czasu trwania zabiegu.

Trudnosci te mogg wystgpic przy podnoszeniu cisnienia do wartosci powyzej 10 atm bez uprzedniego
recznego zablokowania urzadzenia przez lekarza. W przypadku wielokrotnego napetniania,
automatyczny powrét do pozycji zablokowanej po napetnieniu moze byé niekompletny, z powodu
nadmiernego tarcia pomiedzy elementami urzadzenia. Zatem jezeli lekarz nie zablokuje przyciskow
recznie przed rozpoczeciem napetniania, system moze sie odblokowa¢, jezeli cisnienie wzrosnie
do wartosci powyzej 10 atm. W takim przypadku ciSnienie spadnie i konieczne bedzie reczne
zablokowanie urzadzenia w celu przeprowadzenia nowego cyklu zwiekszania ci$nienia.
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OPIS DZIAtAN DOTYCZACYCH BEZPIECZENSTWA

Spoétka Arcroyal przedstawia komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu, w celu
dostarczenia dodatkowych wyjasnien na temat korzystania z urzadzenia do napetniania balonu. W
Instrukcji uzycia (Instructions for Use - IFU) podano, ze w celu napetnienia balonu uzytkownik musi:
,--.zwolni¢ przyciski, a nastepnie delikatnie obraca¢ uchwyt ttoka w kierunku zgodnym z ruchem
wskazéwek zegara, az do osiggniecia wymaganej pozycji.”

Spotka Arcroyal dodaje nastepujgce  wyjaénienie: KAZDORAZOWO PRZEDROZPOCZECIEM
NAPELNIANIA BALONU, konieczne jest reczne zablokowanie przyciskdw poprzez pociggniecie ich
w kierunku uzytkownika - tak jak pokazano na ponizszej ilustracji - i przeprowadzenie kontroli
blokady. Informacje te zostang ujete w postaci dodatkowej etykiety, umieszczonej na opakowaniu
pierwotnym, poczawszy od dnia dzisiejszego.

A\

Kazdorazowo przed rozpoczeciem

SZABLON ETYKIETY

napetniania balonu ‘

Avant chaque
inflation

1. Uwaznie przeczytaj informacje dotyczace bezpieczeristwa

2. Przekaz te informacje wszystkim osobom zainteresowanym tym tematem w Twojej organizacji
lub w dowolnej organizacji, do ktdrej przestano potencjalnie zagrozone produkty

3. Wypetnij zatgczony formularz potwierdzenia otrzymania i przeslij go faksem pod numer:
00353469280110 lub pocztg elektroniczng: iarmstrong@arcroyal.ie

POMOC:

W celu uzyskania dalszych informacji prosimy o kontakt iarmstrong@arcroyal.ie

INFORMACJE DODATKOWE:

Niniejszy komunikat zostat przedstawiony wtasciwym organom, w tym ANSM (wtasciwy organ
francuski).
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Przepraszamy za niedogodnosci i z géry dziekujemy za zrozumienie i wspotprace.
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Doradczy Formularz zgloszeniowy Dziatania naprawcze

Prosze potwierdzi¢ nie otrzymates, przeczytac i zrozumie¢ dziatania, ktére nalezy podijac,
wypetniajac ponizsze informacje.

TheWypetniony formularz odpowiedzi shoulderstand zwracane faksem lub e-mailem
natychmiast rozszerzony

Faks: 00353469280110 E-mail: iarmstrong@arcroyal.ie

Sprawdzitem zapasami i znalez¢ nastepujacy liczbe dotknietych urzadzen inflacji.

Liczba duzo llos¢ w magazynie (jesli nie prosze
podac¢ wskaznik 0)

Instrument ten przeczytat i zrozumiat informacje dostarczone do nas przez ogtoszeniu
doradczej wydanej przez ArcRoyal w stosunku do urzadzenia inflacji 12-003704

Nazwa obiektu

Adres obiektu

Imie i nazwisko oraz tytut
nadrukiem

Podpis i tytut

Numer telefonu / numer faksu
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