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ALERT BEZPIECZENSTWA PRODUKTU

ODBIORCY: Lekarze, ktérzy stosujg cewniki do hemodializy — radiolodzy interwencyjni,

medCOMP nefrolodzy, chirurdzy

WYROB MEDYCZNY: CEWNIK DO HEMODIALIZY MEDCOMP HEMO-CATH® LT i HEMO-
CATH®ST
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Harleysville, PA 19438 PODSUMOWANIE | ZAKRES PROBLEMU: Firma Medcomp stwierdzita mozliwosc
powstawania otworéw w silikonowej rurce (zylnego) ramienia przedtuzajacego cewnika Hemo-
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Badania wykazaty, ze wewnetrzna strona rurki przedtuzajgcej podczas procesu kaniulacji moze
zosta¢ naruszona przez zamykanie zacisku, gdy drut prowadnika jest jeszcze wewnagtrz
cewnika. Pekniecie we wnetrzu rurki moze sie z czasem powieksza¢ i w rezultacie moze
powstac otwor, przez ktéry moze wyciekac ciecz.

W przypadku powstania otworu bezposrednie i diugotrwate zagrozenia dla pacjentow
obejmujg mozliwg utrate krwi, zatory gazowe, infekcje, wydtuzenie czasu leczenia oraz
procedury chirurgiczne (inwazyjne) zwigzane z usunieciem i zastgpieniem cewnika w celu
kontynuaciji dializoterapii.

WNIOSKI ODNOSNIE OCENY ZAGROZENIA DLA ZDROWIA: Whniosek jest taki, ze
wystepuje minimalne ryzyko dla pacjenta. Otwér na ramieniu przedtuzajgcym cewnika
powoduje wyciek, gdy zwiekszymy w nim cisnienie za pomocg strzykawki podczas ptukania
lub podczas przeprowadzania dializy. W takich przypadkach potrzebna jest profesjonalna
pomoc medyczna, ktéra moze podjg¢ srodki zaradcze, aby zapobiec trwatym obrazeniom
pacjenta. Czestos¢ tego zdarzenia, gdy odniesiemy ilo$¢ reklamacji do wielkosci sprzedazy
wynosi < 0,01%.

INSTRUKCJE DLA LEKARZY PRZEPROWADZAJ ACYCH KANIULACJE: Podczas
wprowadzania cewnika NIE WOLNO zamyka € zacisku na prowadniku, poniewa z
nast epstwem mo ze by ¢ uszkodzenie ramienia przediu zajacego.

INFORMACJE KONTAKTOWE: W przypadku pytah odnosnie niniejszego powiadomienia
prosze skontaktowac sie telefonicznie w godzinach 8.00-17.00 EST z firmg Medcomp pod
numerem + 1 215-256-4201, pytania w formie e-mail prosze kierowa¢ na adres:
complaints@medcompnet.com lub faksem na numer +1 215-256-9191.




