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KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU

Wyréb medyczny: cewniki dwukanatowe ECLIPSE2L i COPERNIC2L

Numer kat. BALT: 20171003_EC2L-COP2L

Przeznaczenie: zalecenia dotyczace bezpiecznego stosowania cewnikéw dwukanatowych ECLIPSE2L i
COPERNIC2L

Data: 03.10.2017

Osoby, ktérych moze dotyczyé niniejszy komunikat: dystrybutorzy, urzednicy ds. bezpieczenstwa,
koordynatorzy nadzorujgcy oraz dyrektorzy zaktadéw neuroradiologii w osrodkach ochrony zdrowia
poza terytorium Franciji

Opis:
W ramach programu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu zwrécono uwage na uszkodzenia rurek
cewnikéw. Te uszkodzenia mogg prowadzi¢ do podanych ponizej nietypowych zachowan balonika
podczas iniekcji kontrastu przez cewnik prowadzacy:

e nieoczekiwana inflacja,

e trudnosci z deflacja.

W 3 przypadkach zgtoszonych BALT Extrusion: nie odnotowano zadnych zgtoszenh obrazen pacjenta z
powodu tego typu usterki wyrobéw. Jednakze, tego typu problemy z produktem mogg doprowadzi¢ do
obrazen pacjenta z urazem naczyn krwionosnych, jezeli wyroby nie bedg stosowane zgodnie z
naszymi zaleceniami.

Gléwna przyczyna i dziatanie korekcyjne:
Analiza gtéwnej przyczyny wykazata, ze rurki mogg ulec uszkodzeniu, jezeli cewnik zostanie
umieszczony przez ramie perfuzyjne ztgcza Y.

W narozniku ztgcza Y mozna
zauwazy¢ tarcia.

Nalezy postepowaé zgodnie z ponizszymi zaleceniami, aby unikngé wystgpienia probleméw z
balonikiem podczas zabiegu:
¢ Nie umieszczaé¢ cewnikow dwukanatowych ECLIPSE2L i COPERNIC2L przez ramie boczne
ztacza Y: aby uniknaé uszkodzenia rurki, nalezy je umieszczaé¢ przez ramie osiowe.

Instrukcja uzytkowania zostanie odpowiednio uaktualniona.
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Kontakt:

Dziat jakosci

D4 claim@balt.fr

BALT EXTRUSION

10 RUE DE LA CROIX VIGNERON
95160 MONTMORENCY - Francja
@ +33.1.39.89.46.41

Faks: +33.1.34.17.03.46

Potwierdzamy, ze wtasciwy organ francuski ,ANSM” zostat uprzednio poinformowany o wydaniu tego
zawiadomienia. Dziekujemy za wspétprace.

SOPHIE REHAULT
Dyrektor ds. jakosci i regulacji
BALT Extrusion

- Koniec dokumentu -
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