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Szanowny Panie Doktorze

W zwiazku z powzigciem informacji, ze mikrocewnik Spinnaker Elite™ jest czasem stosowany do
podawania kleju tkankowego, firma Boston Scientific Polska informuje, ze jest to sprzeczne z zatwierdzong
,»Instrukcja uzycia” dla tego produktu.

Poprzez niniejsze zawiadomienie firma Boston Scientific Polska pragnie podkreslié znaczenie
przestrzegania polecen zawartych w ,.Instrukcji uzycia” podczas stosowania mikrocewnika Spinnaker Elite
a szczegodlnie nastepujacych informacji:

 WSKAZANIA

Mikrocewnik Spinnaker Elite jest wskazany do uzycia podczas uzyskiwania dostepu naczyniowego przez
odlegle, krete naczynia krwionosne i moze byé wykorzystywany do przeprowadzania kontrolowanej
migjscowej infuzji czynnikéw diagnostycznych, takich jak srodki kontrastowe, oraz spirali Berenstein
Liquid Coil™- 10 firmy Boston Scientific w naczyniach obwodowych i mézgowych. Nie jest on
przeznaczony do zastosowania w obrebie naczyn wiericowych.

SRODKI OSTROZNOSCI

Przeprowadzono ograniczone testy z roztworami takimi jak srodek konirastowy, sél fizjologiczna i
rozpuszczone czqsteczki embolizacyjne. Uzycie opisywanych cewnikéw w celu dostarczania roztworéw
innych niz te, kiore byly testowane nie jest zalecane. Nie uzywaé do podawania kleju i mieszanin
zawierajqcych klej.

OSTRZEZENIE
Uzycie Kleju lub roztworéw zawierajqcych klej moze prowadzié do rozerwania mikrocewnika a w efekcie
wycieku kleju mogacego spowodowac powazne komplikacje takie jak udar a nawet zgon pacjenta.”

Prosimy o zapoznanie si¢ z dofaczona ,Instrukcja uzycia” w celu uzyskania pelnej informacji na temat
wskazan, mozliwych powiklan, srodkow ostroznosci i ostrzezen.

Zwracamy si¢ z pro$ba o przekazanie niniejszej informacji wszystkim osobom w Pariskiej placéwce, ktore
mogg stosowa¢ mikrocewnik Spinnaker Elite.
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