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Pilna notatka bezpieczeristwa (FSN)
Balon okluzyjny Bridge 590-001

<Imie i nazwisko osoby kontaktowej>
<Imie i nazwisko klienta>

<Ulica>

<Miejscowos¢, stan, kod pocztowy>

Szanowni pracownicy stuzby zdrowia,

Celem niniejszego listu jest poinformowanie, ze firma Philips Image Guided Therapy Corporation wydaje
dobrowolne powiadomienie dla wszystkich partii balonu okluzyjnego Bridge, ktéry jest przeznaczony do:

Cewnik z balonikiem okluzyjnym Bridge jest przeznaczony do uzytku w celu tymczasowego zamykania naczyn zyty
gtéwnej goérnej w zastosowaniach obejmujgcych okluzje okotooperacyjna i kontrole nagtych krwotokdéw.
Jakiekolwiek uzycie do zabiegdw innych niz wskazane w instrukcji nie jest zalecane.

Powodd wykonania notatki bezpieczenstwa:

Celem niniejszego listu jest dostarczenie Panstwu aktualizacji dotyczacych balonu okluzyjnego Bridge.

Niedawno zostalismy poinformowani o niepublikowanym badaniu lekarskim, ktére sugeruje potencjalne tworzenie
sie zakrzepu na balonie okluzyjnym Bridge, gdy jest umieszczony u pacjentédw przez dtuzszy czas.

Zagrozenie dla zdrowia:

Wstepne wyniki badania sugerujg, ze umieszczenie balona wewnatrznaczyniowego z wydtuzonym czasem
pozostawienia (Srednio 176 + 118 minut) moze wigzac sie ze zwiekszonym ryzykiem tworzenia zakrzepu. W
badaniu tym zgtoszono jeden przypadek zatorowosci ptucnej zidentyfikowany 3 dni po zabiegu, czego nie
przypisano urzadzeniu. Czestos¢ wystepowania ryzyka uszkodzenia jest uwazana za znikoma (0,0108%),
poniewaz poza tym wstepnym badaniem nie zgtoszono zadnych dodatkowych skarg na powstawanie
zakrzepdw przez caty okres uzytkowania urzadzenia. Ta wielko$¢ miesci sie w oczekiwanym zakresie dla
usuniecia elektrody zgodnie z wytycznymi HRS.!

Bezpieczenstwo balonu okluzyjnego Bridge zostato dobrze udowodnione przy okazji tysiecy zabiegdw usuniecia
elektrody w ciggu ostatnich kilku lat” i pozostaje skuteczne w zamykaniu peknie¢ SVC, co znacznie zmniejsza
prawdopodobienstwo $miertelnosci przy prawidtowym stosowaniu.® Ze wzgledu na szybkie tempo utraty krwi
zwigzane z peknieciem SVC, urzadzenie Bridge moze by¢ umieszczone profilaktycznie, aby ograniczy¢ czas
pozostaty do okluzji.3

Dziatania, ktére powinien podja¢ pracownik stuzby zdrowia:

Poinformowac potencjalnych uzytkownikéw produktu w swojej jednostce o niniejszej notatce i zapewnic wiedze.
W chwili obecnej zaleceniem naszej Medycznej Rady Doradczej jest; w przypadku profilaktycznego korzystania z
urzadzenia Bridge nalezy rozwazy¢ umieszczenie po zakoriczeniu przygotowania elektrody i przed wprowadzeniem
koszulki do ekstrakcji do ciata pacjenta. Po zakonczeniu ekstrakcji i przy braku obaw o stabilno$¢ hemodynamiczng
nalezy usung¢ urzadzenie Bridge z uktadu naczyniowego.
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Zalecenia dotyczace przygotowania urzadzenia Bridge3 pozostajg takie same: przed kazdym zabiegiem ekstrakcji
elektrody nalezy umiesci¢ sztywng prowadnice 0,035 "w dowolnej zyle szyjnej, podobojczykowej lub ramienno-
gtowowej, a wszyscy pacjenci powinni mie¢ zatozong koszulke prowadnika zyty udowej 12F.

Protokot najlepszej praktyki3 zacheca do profilaktycznego stosowania urzadzenia Bridge w przypadkach wysokiego
ryzyka, matych lub nowych ekstraktoréw, wzrostu ryzyka postrzeganego w trakcie zabiegu oraz odpowiedniego
zaznajomienia sie lub preferencji lekarza. Doniesiono o skutecznej pomocy kilkudziesieciu pacjentom zwigzane;j z
profilaktycznym stosowaniem balonu, a profilaktyczne zastosowanie moze ograniczy¢ >700 cm3 przyrostu utraty
krwi® w poréwnaniu do zastosowania w nagtym przypadku. W chwili obecnej, korzysci z profilaktycznego
umieszczania balonu okluzyjnego Bridge przewazajg nad zagroieniami4.

Rodzaj dziatania firmy:
Aby rozwigzac ten problem, firma Philips Image Guided Therapy Corporation zaktualizuje IFU zgodnie z
tymi instrukcjami.

Dane kontaktowe:

Bezpieczenstwo pacjentdw i przejrzystosc¢ danych sg w firmie Philips najwazniejsze. Philips ceni sobie zaufanie,
jakim nas Panstwo obdarzajg w zakresie dostarczania bezpiecznych, skutecznych produktéw wysokiej jakosci Ta
dobrowolna informacja dotyczgca bezpieczerstwa jest zgodna z naszym zobowigzaniem wobec Panstwa i Pafistwa
pacjentdw. W razie jakichkolwiek pytan prosimy skontaktowad sie z lokalnym przedstawicielem handlowym firmy
Philips lub bezposrednio z nami, korzystajac z ponizszych informacji kontaktowych.

Philips Image Guided Therapy Corporation:
Adres: Plesmanstraat 6, 3833 Leusden, Holandia
E-mail: IGTD_INTL_FieldSafety@philips.com

Dziatania niepozgdane lub problemy z jakoscig wystepujgce podczas korzystania z tego produktu mozna jak zawsze zgtaszac na
adres vecomplaints@ philips.com lub IGTD.customerinquiry@philips.com

Z powazaniem
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Megan Olen Peter Angelopoulos, MD, MBA, FSVM

Kierownik ds. jakosci IGTD Monitor medyczny i lider ds. bezpieczenstwa

Philips Image Guided Therapy Philips Image Guided Therapy

Telefon: +1 (719) 447-2592 Telefon: +1 (858) 720-4185

Megan.Olen@philips.com Peter.Angelopoulos@philips.com
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Formularz odpowiedzi klienta

Pola obowigzkowe sg oznaczone *

1. Informacja dotyczgca bezpieczenstwa

Numer referencyjny FSN

D05573

Data FSN

26 marca 2020 .

Nazwa produktu

Balon okluzyjny Bridge®

Kod/ Model produktu

590-001

2. Dane klienta

Nazwa Zaktadu Opieki
Zdrowotnej/Szpitala

Nazwa dystrybutora (jesli dotyczy)

Adres*

Kraj*

Imie i nazwisko osoby kontaktowej*

Tytut/Funkcja osoby kontaktowej

Numer telefonu*

E-mail*

3. Dziatania podjete w imieniu Zaktadu Opieki Zdrowotnej/dystrybutora;
Potwierdzam otrzymanie notatki bezpieczenstwa oraz ze przeczytatem(am) i zrozumiatem(am)

jej tres¢

Imie i nazwisko
drukowanymi
literami

Podpis*

Data*

4. Prosimy o odestanie potwierdzenia do nadawcy;

E-mail

IGTD_INTL_FieldSafety@philips.com

Adres pocztowy

Plesmanstraat 6, 3833 Leusden, Holandia

Termin potwierdzenia: 30 wrzesnia 2020 r.

Wazne jest, aby Panstwa organizacja potwierdzita otrzymanie tej FSN. Odpowiedz organizacji
stanowi dowdd wymagany do monitorowania postepdéw dziatan naprawczych




