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PILNA UWAGA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA (FSN)

KATETER DO ANGIOPLASTYKI NACZYN WIENCOWYCH TYPU NON-COMPLIANT, RIVER NC

Data opublikowania: 2025-02-24
FSN #: 20250224 _ RIVER NC

CEL: Odrywanie sie czeSci miekkiej od sztywnej kateteru

NAZWA WYROBU: KATETER DO ANGIOPLASTYKI NACZYN WIENCOWYCH TYPU NON-COMPLIANT, RIVER NC
REF: CBN4.50X10140
LOT: 0406B2046

Kogo mozie to dotyczyé: Dystrybutorzy, specjalisci ds. bezpieczeristwa, farmaceuci, koordynatorzy nadzorujacy
i kierownicy w osrodkach opieki zdrowotne;.

Drodzy Partnerzy,

celem niniejszego pisma jest poinformowanie Panstwa, ze Balton sp. z 0.0. wszczyna dziatania naprawcze (FSCA)
w odniesieniu do okreslonych partii produkcyjnych wyrobu River NC, z powodu potencjalnej mozliwosci odrywania sie
czesci miekkiej od sztywnej kateteru.

Od czasu wprowadzenia wspomnianej partii wyrobu na rynek, firma Balton sp. z 0.0. otrzymata dwie (2) reklamacje
zwigzane z tym problemem, jednak nie doszto do szkody u pacjenta. Ze wzgledéw bezpieczenstwa, firma
Balton sp. z 0.0. zdecydowata sie wycofa¢ wspomniang powyzej partie produkcyjng wyrobu. Wadliwa partia wyrobu
zostata wyprodukowana w dniu 20.06.2024.

Przyczyna FSCA:
W okresie od 28.01.2025 do 18.02.2025, firma Balton sp. z 0.0. zostata poinformowana przez uzytkownikéw koncowych

o problemie z wyrobem, dotyczacym odrywania sie czesci miekkiej od sztywnej kateteru.

Ryzyko dla zdrowia:

Odrywanie sie czesci miekkiej od sztywnej kateteru moze skutkowad:
e embolizacjg czescig wyrobu;

e koniecznosciag podjecia dziatan zwigzanych z usunieciem pozostatosci wyrobu z ciata pacjenta, w tym pilng operacja
kardiochirurgiczng lub z zakresu chirurgii naczyniowej;

e ryzykiem wystapienia groznych powiktar sercowo-naczyniowych, w tym zawatu miesnia sercowego;
e koniecznoscig przedtuzenia zabiegu;

e  koniecznoscig wykonania naktucia tetnicy udowej, jako dodatkowego dostepu;

e narazeniem na wieksza dawke srodka kontrastowego, jak i promieniowania RTG;

e stresem pacjenta oraz lekarza prowadzacego zabieg.

BALTON Sp. z o.0.

‘. (+48) 22 597 44 00
(+48) 22 597 44 44
Q balton@balton.pl
www.balton.pl
A\ | ul.Nowy Swiat 7/14, 00-496 Warszawa, Polska

Biuro gtéwne: ul. Modliriska 294, 03-152 Warszawa, Polska

Spotka wpisana do rejestru przedsigbiorcéw prowadzonego przez Sad Rejonowy dla m.st. Warszawy, XIl Wydziat Gospodarczy KRS pod nr 0000179860.
Kapitat zakladowy w kwocie 1 090 500 zt (wptacony w catosci). Informacje o przetwarzaniu danych osobowych w ramach Rozporzadzenia o Ochronie
Danych Osobowych (RODO) w Balton Sp. z 0.0. dostepne s na stronie internetowej balton.pl.
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Procedura obowigzujgca personel szpitala:

. Zaprzestan uzywania wyrobu z wyzej wspomnianym nr LOT.
o Zidentyfikuj i zlokalizuj wyroby River NC, ktérych dotyczy niniejsza notatka bezpieczenstwa (FSN).
o Zbierz i poddaj kwarantannie wyroby River NC, ktérych dotyczy niniejsza notatka bezpieczenstwa FSN,

a nastepnie zwrd¢ je do firmy Balton sp. z 0.0. za posrednictwem zwyktej procedury reklamacyjnej, kontaktujac sie
z dziatem obstugi klienta Balton sp. z 0.0.

o Wypetnij i odeslij ponizszy ,Formularz potwierdzenia przyjecia notatki FSN” (Zatacznik 1) tak szybko, jak to
mozliwe, na adres e-mail: reklamacje@balton.pl.
. Przekaz te informacje personelowi szpitala, ktéry moze korzystac z wyrobu River NC, lub innym osobom, w razie

uznania tego za konieczne.

Odsytajac wypetniony ,,Formularz potwierdzenia przyjecia notatki FSN” pocztg elektroniczng lub tradycyjng, Uzytkownik
potwierdza, ze przeczytat i zrozumiat niniejszg notatke dotyczacq bezpieczenstwa.

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowac sie z Balton sp. z 0.0. lub lokalnym przedstawicielem
handlowym.

Nalezy pamieta¢, ze z powodu tego powiadomienia wymagany jest zwrot wyrobu przez uzytkownika.

Procedura obowigzujgca dystrybutoréw/spétki zalezne:

o Zaprzestan dystrybucji wyrobu z wyzej wspomnianym nr LOT.

o Poinformuj swoich klientéw o niniejszej uwadze.

J Zidentyfikuj i zlokalizuj wyroby River NC, ktérych dotyczy niniejsza notatka bezpieczerstwa (FSN).

o Zbierz i poddaj kwarantannie wyroby River NC, ktérych dotyczy niniejsza notatka bezpieczenstwa, a nastepnie

zwrd¢ je do firmy Balton sp. z 0.0. za posrednictwem zwyktej procedury reklamacyjnej, kontaktujgc sie z dziatem obstugi
klienta Balton sp. z 0.0.

o Wypetnij i odeslij ponizszy ,Formularz potwierdzenia notatki FSN” (Zatgcznik 1) tak szybko, jak to mozliwe, na
adres e-mail: reklamacje@balton.pl.
o W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowac sie z Balton sp. z 0.0.

Wszelkie powazne incydenty majace zwigzek z wadliwym wyrobem lub bedace jego skutkiem mozna zgtasza¢
producentowi oraz wtasciwemu organowi w panstwie cztonkowskim, w ktérym wystapit incydent.

Jesli potrzebujg Panstwo dodatkowych informacji, prosimy o kontakt z Dziatem Regulacji i Rejestracji Balton sp. z o.0.

Kontakt:

Dziat Regulacji i Rejestracji

e-mail: reklamacje@balton.pl

Balton sp. z 0.0.

ul. Nowy Swiat 7/14, 00-496 Warszawa
tel.: +48 22 597 44 00

Bezpieczenstwo pacjenta jest sprawg najwyzszej wagi. Przepraszamy za te niedogodnos¢ i dziekujemy za wspdtprace
w tej sprawie.

Potwierdzamy, ze polski wtasciwy organ URPL zostat wczesniej poinformowany o niniejszej uwadze dotyczacej
bezpieczenstwa.

BALTON sp.zo.0.
ot 00-496 Warsaw, 7 Nowy Swiat Street, apt 14
. tel.: (48) 22 621 58 14; (48) 22 597 44 00

Adam MICKIEWICZ
44 44; POLAND
Dyrektor ds. Regulacji i Rejestracji fax (4822597

Mirostawa KASZCZUK
Dyrektor ds. Badar i Rozwoju
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Zatacznik 1: Potwierdzenie przyjecia notatki bezpieczenstwa

FSN #: 20250224_KATETER DO ANGIOPLASTYKI NACZYN WIENCOWYCH TYPU NON-COMPLIANT,
RIVER NC

ODEStAC WYPELNIONE POTWIERDZENIE: POCZTA ELEKTRONICZNA reklamacje@balton.pl

Prosimy o zaznaczenie nastepujgcych dwoch pol:

O Potwierdzamy, ze otrzymalismy i przeczytaliSmy niniejszqg uwage dotyczgcq bezpieczerstwa
(FSN #: 20250224_ KATETER DO ANGIOPLASTYKI NACZYN WIENCOWYCH TYPU NON-COMPLIANT, RIVER NC

[0 Niniejszym potwierdzamy, ze caty wymagany personel lub klienci zostali powiadomieni o niniejszej uwadze
dotyczqcej bezpieczenstwa.

IMIE | NAZWISKO:

STANOWISKO:

FIRMA/SZPITAL:

MIEJSCOWOSC:

DANE KONTAKTOWE (E-MAIL I/LUB NR TELEFONU):

DATA:

PODPIS:
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