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Pilna notatka bezpieczeristwa
Cewnik rozszerzajacy do PTCA OPN NC°
Zaktualizowane nominalne cisnienie rozrywajace (RBP)

Szanowni Panstwo,

niniejsze powiadomienie ma na celu poinformowanie o zmianie nominalnego cisnienia rozrywajacego (ang.
Rated Burst Pressure, RBP) cewnika rozszerzajgcego do PTCA OPN NC. W ramach ciggtego udoskonalania
firma SIS Medical zwiekszyta swoje wymagania wewnetrzne poprzez zastosowanie wyzszych standardéw w
zakresie deklaracji nominalnego cisnienia rozrywajacego dla cewnika OPN NC. W rezultacie firma SIS Medical
dobrowolnie, ze skutkiem natychmiastowym, obniza nominalne ci$nienie rozrywajace cewnika
rozszerzajgcego do PTCA OPN NC z 35 atm do 32 atm.

Najczestszg potencjalng konsekwencjg zwigzang z nadmiernym zwiekszeniem cisnienia jest rozerwanie
balonu, ktére prowadzi do wydtuzenia zabiegu spowodowanego konieczno$cig wymiany wyrobu.
Najpowazniejszym nastepstwem moze by¢ zator naczynia wiericowego. Do chwili obecnej nie zgtoszono
zadnych obrazen u pacjentéw zwigzanych z tym problemem. Zestawienie wyrobdw, ktérych dotyczy
problem, zawiera tabela 1 ponizej.

Opis Opis produktu Numer artykutu [REF] Numer serii
Cewnik rozszerzajacy | OPN NC @1,5-10 150-010-004 Wszystkie
do PTCA OPN NC® OPN NC @1,5-15 150-015-004 numery serii

OPN NC @¢1,5-20 150-020-004

OPN NC @2,0-10 200-010-004

OPN NC @¢2,0-15 200-015-004

OPN NC @2,0-20 200-020-004

OPN NC @¢2,5-10 250-010-004

OPN NC @2,5-15 250-015-004

OPN NC @¢2,5-20 250-020-004

OPN NC @3,0-10 300-010-004

OPN NC @3,0-15 300-015-004

OPN NC @3,0-20 300-020-004

OPN NC @3,5-10 350-010-004

OPN NC @3,5-15 350-015-004

OPN NC @3,5-20 350-020-004

OPN NC @4,0-10 400-010-004

OPN NC @4,0-15 400-015-004

OPN NC ©4,0-20 400-020-004

OPN NC ©4,5-10 450-010-004

OPN NC @4,5-15 450-015-004

OPN NC @4,5-20 450-020-004

Tabela 1: Zestawienie wyrobow
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Cewniki rozszerzajgce do PTCA OPN NC mozna zidentyfikowac w zapasach magazynowych na podstawie
nastepujgcego wskazania na etykiecie wyrobu:

CIEY 21.5 x 10

Rycina 1: Identyfikacja cewnikéw rozszerzajgcych do PTCA OPN NC (srednica i dtugos¢ balonu @1,5 x 10 majg
wytgcznie charakter informacyjny)

W wyniku zmiany wartosci cisnienia RBP zaktualizowano dane dotyczgce zgodnosci. Tabela 2 zawiera dane
dotyczace zgodnosci dla kazdej srednicy balonu przy cisnieniu wynoszgcym 32 atm.

Nominalna srednica balonu Srednica balonu przy ci$nieniu

(mm) RBP wynoszacym 32 atm (mm)
1,5 1,69
2,0 2,28
2,5 2,83
3,0 3,44
3,5 3,95
4,0 4,54
4,5 4,92

Tabela 2: Srednica balonu przy cisnieniu RBP wynoszqcym 32 atm

Dziatania, ktore powinien podja¢ uzytkownik:

1. Mozna kontynuowac stosowanie cewnika rozszerzajgcego do PTCA OPN NC przy nominalnym cisnieniu
rozrywajgcym wynoszacym 32 atm.

2. Niniejsze powiadomienie nalezy przekazaé wszystkim odpowiednim pracownikom danej instytucji.

3. Nalezy wypetnic zatgczony formularz dotyczacy powiadomienia i odesta¢ do firmy SIS Medical lub

lokalnego dystrybutora.
4. Nalezy wypetni¢i odestac zatgczony formularz odpowiedzi klienta

Wtasciwy organ zostat poinformowany o niniejszej notatce bezpieczenstwa.
Firma SIS Medical pozostaje zaangazowana w zapewnienie bezpieczenstwa pacjentdw oraz najwyzszej
jakosci produktow i ustug. W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych tresci niniejszego powiadomienia

nalezy skontaktowad sie z przedstawicielem firmy SIS Medical lub dziatem obstugi klienta pod numerem
telefonu +41 52 245 09 90.

Z powazaniem,

Patrick Broeksteeg
Dyrektor ds. zapewnienia jakosci i rejestracji, SIS Medical AG



