Balt Extrusion
Dilezité Bezpecnostni upozornéni

Obchodni nazev: BALTACCI infuzni katetry, vSechna katalogova ¢isla, vSechny Sarze
Cislo opravného nafizeni: R2011-199
Druh nafizeni: Uprava pribalového letdku

2.2.2012
Na védomi: Zbynek KNEZINEK

Toto déileZité Bezpecnostni upozornéni je vystaveno na zakladé nezadouci prihody ohlasené v Ceské
republice. NeZadouci pfihoda zmifiuje prasknuti BALTACCI 1,5F katetru b&hem vstfikovani latky Onyx®
stfikackou o objemu 1ml, prestoze ve vsech verzich navodu k pouziti je uvedeno, ze
vstfikovani nema byt provedeno stfikackou o mensim objemu nez 2,5ml.

Pacient je bez klinickych nasledkd.

PrestoZe material mikrokatetru BALTACCI je DMSO kompatibilni, télo katetru neni vyplétané a
odolnost katetru v{ci tlaku je tedy omezena. Tekuté embolizacni Castice obsahujici DMSO jsou
dodavany s 1ml stfikackami, které mohou zpUsobit vyssi tlak béhem vstfikovani, a to mize vést
k prasknuti katetru.

Aby se predeslo moznym nedorozuménim, odstranili jsme zminénou ,,DMSO kompatibilitu" z
pribalového letaku a text nahradili takto:

UPOZORNENI: BALTACCI katetry nejsou kompatibilni s emboliza¢nimi ¢asticemi obsahujicimi
DMSO
OPATRENI: nepouZivejte BALTACCI katetry s embolizaénimi ¢asticemi obsahujicimi DMSO

Aktualni verze 7 pfibalového letaku, vkladana k vyrobkdm od listopadu 2011, tyto informace obsahuije.
Bezpecnostni opatfeni zaslano:

BS PRAGUE MEDICAL CS S.R.O.
NA SAFRANCE 41

10100 PRAGUE 10

Ceska republika

Prosim predejte tento dokument vSem zGcastnénym osobam ve Vasi firmé.

Prosim méjte na védomi toto upozornéni, dokud vSechny BALTACCI katetry, které mate skladem,
nebudou opatfeny novou verzi pfibalového letdku verze 7.

Prosim zaslete nam co nejdrive prilozeny formular ,Potvrzeni o prijeti*.

Kontaktni osoba:

Eric Largen Balt Extrusion

Tel.: +33 (0)1.39.34.61.84 10, rue de la Croix Vigneron
Fax: +33 (0)1.34.17.03.46 95160 Montmorency
Email: quality.manager@balt.fr Francie

Pripojeny podpis potvrzuje, Ze toto upozornéni bylo odeslano pfislusnému uradu.

Podpis

Eric LARGEN, manazer pro kvalitu a regulacni zalezitosti


mailto:quality.manager@balt.fr

