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Notatka bezpieczenstwa

Przetacznik nozny — Konsola AngioJet™ Ultra 5000A

Informacja dla uzytkownikéw dotyczaca mozliwosci wystapienia bledow w
funkcjonowaniu przetacznika konsoli AngioJet Ultra 5000A w trakcie uzytkowania.

Data: 13 lutego 2017 r.

Szczegoly na temat wyrobow, ktorych dotyczy notatka:

Niniejsza notatka bezpieczenstwa odnosi sie do systemu do trombektomii mechanicznej
(reolityczej) AngioJet Ultra 5000A Console, a doktadnie do przetacznika noznego w ktéry jest
wyposazony.

Uwaga: Na etykietach niektérych konsoli znajduje si¢ nazwa “Possis” albo “Bayer”
albo “Boston Scientific”.

Opis problemu:

Wytwérca - Boston Scientific otrzymata zgtoszenia z rynku, dotyczace zacinania sie
przetacznika konsoli AngioJet Ultra 5000A w trakcie uzytkowania, skutkujgcego
niepozadang, ciagtg praca urzadzenia. W przypadku wystapienia takiej sytuacji, nalezy
przeprowadzi¢ czynnosci rozwigzywania problemu zgodnie z podrecznikiem operatora.
Mozna podjaé prébe recznego zwolnienia przetacznika noznego lub wytgczyé konsole, aby
dezaktywowac¢ cewnik. Analiza reklamacji wykazata, ze wspomniany problem skutkuje
przedtuzeniem zabiegu o czas niezbedny do rozwigzania problemu oraz usuniecia cewnika.
Najpowazniejszg konsekwencjg tego problemu moze by¢ konieczno$¢ przerwania zabiegu,
jezeli problemu nie da sie rozwigzac¢ i nie sg dostepne metody alternatywne. Do dnia
dzisiejszego nie zgtoszono zadnych przypadkédw negatywnych skutkdédw dla pacjenta w
wyniku wspomnianych reklamaciji.

Zalecenia dotyczace dziatan, ktére powinien podjaé¢ uzytkownik:

Nalezy postepowac zgodnie z informacjami dotyczgacymi serwisowania i konserwaciji,
podanymi w podreczniku operatora konsoli AngioJet Ultra 5000A.

Jezeli zauwazono wystepowanie tego problemu z przetgcznikiem noznym konsoli AngioJet
Ultra 5000A uzytkowanej w placéwce, nalezy zaprzesta¢ uzytkowania i skontaktowac sie z
ProCardia Medical Sp. z 0.0., korzystajac z informacji kontaktowych podanych ponizej. Jezeli
przetacznik nozny dziata prawidtowo, nie sg wymagane zadne dziatania.
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Rozpowszechnienie notatki bezpieczenstwa:

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich osob w danej instytucji, ktére powinny
zosta¢ poinformowane, oraz do kazdej instytucji, do ktorej przekazano potencjalnie wadliwe
wyroby.

Prosze przekazac te notatke wszystkim instytucjom, na ktére niniejsze dziatania majg wptyw.

Prosze zachowywac przez stosowny okres wiedze o tej notatce oraz uruchomionych w jej
wyniku dziataniach, aby zapewnié skuteczno$¢ dziatan korygujacych.

Osoba do kontaktu:

Dystrybutor:

ProCardia Medical Sp. z 0.0.
ul. Pileckiego 63

02-781 Warszawa

Polska

Tel. 22 409 43 90

Fax. 22 409 43 91
info@procardia.pl

Michat I1zbicki
michal.izbicki@procardia.pl

Nizej podpisany potwierdza, ze nmlejsza notatka zostata przekazana odpowiedniemu
organowi wiasciwemu. /
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Kieroynik ana Regulagcji Prawnych
ProCardia Medical Sp. z o.0.
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