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NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA (FSN)

Data opublikowania: 2024-11-07

FSN #: 20241107_ STENT SAMOROZPREZALNY DO TETNIC SZYJNYCH Z SYSTEMEM WPROWADZAJACYM (RX), MER
CEL: Funkcjonalno$¢ wyrobu, nieprawidtowa procedura uzywania wyrobu
TYP WYROBU: ZSTS

NR REF. WYROBU: wszystkie numery REF.

NR SERII: WSZYSTKIE NUMERY SERII

Kogo moze to dotyczyé: Dystrybutorzy, specjalisci ds. bezpieczenistwa, farmaceuci, koordynatorzy nadzorujgcy
i kierownicy w osrodkach opieki zdrowotne;.

Drodzy Partnerzy

W trakcie programu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, firma Balton sp. z 0.0. otrzymata reklamacje zwigzane
z funkcjonalnoscig ww. wyrobu. W opisie reklamacji wspomniano, ze istniat problem z uwolnieniem stentu z systemu
wprowadzajgcego.

Z uwagi na powyzsze, firma Balton sp. z 0.0. zdecydowata sie wystosowac¢ notatke dotyczacg bezpieczenstwa, w ktérej
informuje uzytkownikdow jak prawidtowo postepowac w przypadku braku mozliwosci uwolnienia stentu.

System stentu do tetnic szyjnych z tacznikiem Y

W przypadku probleméw z uwolnieniem stentu z systemu wprowadzajgcego objawiajacych sie zwiekszonym oporem
na faczniku Y lub osiggnieciem korica zakresu ruchu tacznika Y bez uwolnienia stentu (rys. 1.), nie nalezy uzywac
nadmiernych sit ). Nalezy zsuna¢ tacznik Y w kierunku proksymalnym do momentu poczucia oporu oznaczajacego
osiaggniecie pozycji wyjsciowej (rys. 2.). Nastepnie, nalezy wycofaé¢ system wprowadzajacy z tetnicy i dokonczyé
procedure zabiegowa z zastosowaniem innego wyrobu.
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Rys. 1. Pozycja tgcznika Y po osiggnieciu korica zakresu ruchu

Balton sp. z 0.0.
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;. NIP: 5360015638 - REGON: 010757273 - BDO: 000029085; Spétka wpisana do rejestru przedsiebiorcéw prowadzonego przez Sad Rejonowy dla m.st. Warszawy,

u!' NOW)i Swiat 7/14, O(.)_,496 Warszawa, Polska XII Wydziat Gospodarczy KRS pod nr0000179860. Kapitat zaktadowy w kwocie 1090 500 zt (wptacony w catosci). Informacje o przetwarzaniu danych osobowych

Biuro gtéwne: ul. Modlinska 294, 03-152 Warszawa, Polska ramach Rozporzadzenia o Ochronie Danych Osobowych (RODO) w Balton sp. z 0.0. dostepne sa na stronie internetowej www.balton.pl.
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Rys. 2. Pozycja tgcznika Y po powrocie do pozycji poczagtkowej wyjsciowej

System stentu do tetnic szyjnych z uchwytem

W przypadku probleméw z uwolnieniem stentu z systemu wprowadzajgcego objawiajacych sie zwiekszonym oporem
na pokretle uchwytu lub osiggnieciem konca zakresu ruchu pokretta bez uwolnienia stentu (rys. 3.), nie nalezy uzywac
nadmiernych sit. Nalezy przekreci¢ pokretto do osiagniecia poczatku zakresu w kierunku proksymalnym do momentu
poczucia oporu oznaczajacego osiggniecie pozycji wyjsciowej (rys. 4.). Nastepnie, nalezy wycofa¢ system
wprowadzajacy z tetnicy i dokonczy¢ procedure zabiegowaq z zastosowaniem innego wyrobu.
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Rys. 3. Uchwyt systemu wprowadzajgcego po osiggnieciu korca zakresu ruchu pokretta (niebieski element portu luer
oznaczony niebieskg strzatkg w pozycji proksymalnej)
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Rys. 4. Uchwyt systemu wprowadzajgcego po powrocie do poczatku zakresu ruchu pokretta (niebieski element portu
luer oznaczony niebieskg strzatkg w pozycji dystalnej)

Dodatkowo, firma Balton sp. z 0.0. zdecydowata sie przypomniec i przywotac zapisy z Instrukcji Uzywania wyrobu, ktéra
jest do niego dotaczana:

,Nigdy nie nalezy wprowadza¢ ani wycofywaé stentu samorozprezalnego do tetnic szyjnych z systemem
wprowadzajgcym Balton w przypadku napotkania oporu, dopdki nie zostanie wyjasniona jego przyczyna, poniewaz
mogtoby to spowodowac embolizacje fragmentami tkanek oraz uszkodzenie naczynia krwionosnego lub wyrobu”.

Nie zaobserwowano zadnych obrazen u pacjentéw w zwigzku z wyzej wymienionymi reklamacjami.

Nalezy pamietac, ze z powodu tego powiadomienia nie jest wymagany zwrot ani modyfikacja wyrobu przez
uzytkownika.

Procedura obowigzujgca dystrybutoréw:

o Nalezy poinformowac swoich klientéw i wtasciwy organ lokalny o niniejszej uwadze (poza EOG, Wielkg Brytanig,
Szwajcarig i Turcjg).
. Nalezy wypetni¢ i odestaé ponizszy ,,Formularz potwierdzenia przyjecia uwagi” (Zatgcznik 1) tak szybko, jak to

mozliwe, na adres e-mail: reklamacje@balton.pl.

. W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowac sie z Balton sp. z 0.0.


mailto:reklamacje@balton.pl

& BALTON -

Procedura obowigzujgca personel szpitala:

. Nalezy przekazac te informacje personelowi szpitala, ktéry moze korzysta¢ z wyrobu MER, lub innym osobom,
w razie uznania tego za konieczne.
. Nalezy wypetni¢ i odestaé ponizszy ,,Formularz potwierdzenia przyjecia uwagi” (Zatgcznik 1) tak szybko, jak to

mozliwe, na adres e-mail: reklamacje@balton.pl.

Odsytajgc wypetniony Formularz potwierdzenia przyjecia uwagi pocztg elektroniczng lub tradycyjng, uzytkownik
potwierdza, ze przeczytat i zrozumiat niniejszg uwage dotyczaca bezpieczenstwa.

. W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowaé sie z Balton sp. z o.0. lub lokalnym
dystrybutorem.

Kontakt:

Dziat Regulacji i Rejestracji

D4: reklamacje@balton.pl

Balton sp. z 0.0.

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

Potwierdzamy, ze polski wtasciwy organ URPL zostat wczesniej poinformowany o niniejszej uwadze dotyczgcej
bezpieczenstwa.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z tym dziataniem i dziekujemy za wspédtprace.

'JL4-.0(—,h
Adagh Mickiewicz Mirostawa Kaszczuk
Dyrektor ds. Regulacji i Rejestracji Dyrektor ds. Badan i Rozwoju
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Zalacznik 1: Potwierdzenia przyjecia notatki

FSN #: 20241107_STENT SAMOROZPREZALNY DO TETNIC SZYJNYCH
Z SYSTEMEM WPROWADZAJACYM (RX), MER

ODEStAC WYPELNIONE POTWIERDZENIE POCZTA ELEKTRONICZNA na adres: reklamacje@balton.pl.

Prosimy o zaznaczenie nastepujgcych dwoch pol:

L] Potwierdzamy, ze otrzymalismy i przeczytalismy niniejszq uwage dotyczgcq bezpieczeristwa
(FSN #: 20241107_ STENT SAMOROZPREiALNY DO TETNIC SZYIJNYCH Z SYSTEMEM WPROWADZAJACYM (RX), MER.

L] Niniejszym potwierdzamy, ze caly 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:




