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PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Zalecenia dla zastosowania klinicznego — Cewnik angiograficzny SUPER TORQUE® MB

Nr katalogowe

Zmodyfikowane standardowe nr katalogowe

532598 | 532598B | SRD5724MB SRD6093MB SRD6875MB
A
532598 | 532598D | SRD6903MB SRD7039MB SRD7040MB
C

Uwaga: Niniejsza informacja stanowi uzupetnienie dokumentacji. Pismo nalezy zachowa¢
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Szanowni Klienci,

wraz z produktem.
Uwaga: To NIE jest wycofanie produktu.

niniejszy komunikat ma na celu poinformowanie o rozpoczeciu przez firme Cordis dziatania korygujacego
bezpieczenstwo wyrobow medycznych w stosunku do podgrupy cewnikéw angiograficznych firmy Cordis.

Omowienie:

Niniejsze pismo zawiera istotne informacje dotyczace potencjalnego
przemieszczenia znacznikdw na cewnikach angiograficznych SUPER TORQUE®
MB podczas zabiegéw wewnatrznaczyniowych, podczas rozciggania lub
wydtuzania cewnika oraz istotne zalecenia dotyczace zastosowania klinicznego.
Prosimy o przekazanie tych informacji wszystkim pracownikom biorgcym
udziat w zabiegach wewnatrznaczyniowych.

Szczegoétowe dane
wyrobow:

Niniejsza notatka dotyczaca bezpieczenstwie dotyczy 10 numeréw katalogowych
cewnikéw angiograficznych SUPER TORQUE® MB ze znacznikami firmy Cordis,
wymienionych powyze;j.

Niniejsza notatka dotyczaca bezpieczenstwa NIE dotyczy numerdéw katalogowych
cewnikéw angiograficznych SUPER TORQUE® bez znacznikdéw.

Wskazania:
Cewniki angiograficzne ze znacznikami firmy Cordis zostaty zaprojektowane w celu
zapewnienia wizualizacji angiograficznej i pomiaru liniowego uktadu naczyniowego
w potaczeniu z podawaniem kontrastu nieprzepuszczalnego dla promieni
rentgenowskich w wybrane miejsca uktadu naczyniowego.

Dziatania po
stronie klientéw:

e Dokfadnie zapoznac sie z rozdziatami ,Opis” i ,Zalecenia”.

e Podpisac i odesta¢ zatgczony formularz potwierdzenia do lokalnego
przedstawiciela handlowego.

e Przekazac niniejszg notatke wszystkim osobom w Panstwa placéwce, ktére
nalezy poinformowac.

e Pamieta¢ o niniejszym komunikacie, do czasu az zawarte w nim informacje
zostang wigczone do Instrukcji uzytkownika

Opis problemu:

W przesztosci firma Cordis otrzymywata zgtoszenia reklamaciji zwigzanych z
przesunigciem sie znacznika wzdtuz cewnika. Ostatnio firma Cordis otrzymata
pierwsze zgtoszenie, w ktérym znacznik oddzielat sie od cewnika
umieszczonego w uktadzie naczyniowym pacjenta i wymagal umieszczenia
dodatkowego stentu w lewej tetnicy biodrowej w celu zablokowania
oddzielonych znacznikéw o sciane naczynia. Opisywano, ze pacjent byt w
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dobrym stanie ogdlnym bez innych nastepstw. Wczes$niej zgtaszane zdarzenia nie
byty zwigzane ze zgonami, ani innymi cigzkimi zdarzeniami. Odsetek reklamacji w
ciggu ostatnich dwdch lat wynosit 0,0175%. Wiekszo$¢ zdarzen miata miejsce
podczas wewnatrznaczyniowej naprawy aorty (ang. endovascular aortic repair,
AAA, TEVAR), w tym najnowsze zgtoszenie, w ktérym znaczniki oddzielity sie od
cewnika.

Na podstawie analizy zwrdconych urzadzen oraz badan wiasciwosci
mechanicznych, firma Cordis uznata, ze zdarzenie nie jest zwigzane z wadq
produkcyjna. Mozliwe, ze w okreslonej sytuacji w praktyce klinicznej cewnik mogtby
sie rozciggna¢ i wydtuzy¢ do tego stopnia, ze znaczniki oddzielityby sie od niego
podczas uzytku klinicznego. W przypadku pomyslnego zakoriczenia zabiegu nie
ma powodu do obaw.

Zalecenia do

e Manipulowanie cewnikiem angiograficznym SUPER TORQUE® MB

uzytku powodujgce nadmierne tarcie z powodu interakcji z innymi wyrobami lub
klinicznego: podczas utkniecia w uktadzie naczyniowym moze prowadzi¢ do rozciagniecia
lub wydtuzenia cewnika.

e Rozciggnigcie lub wydtuzenie cewnika angiograficznego SUPER TORQUE®
MB podczas zabiegu wewnatrznaczyniowego moze prowadzi¢ do przesuniecia
sie znacznika wzdtuz cewnika. W skrajnych przypadkach znaczniki moga
oddzieli¢ sie od cewnika angiograficznego SUPER TORQUE® MB i
pozosta¢ w uktadzie naczyniowym.

e Przesuniecie sie znacznikow wzdtuz cewnika angiograficznego SUPER
TORQUE® MB moze prowadzi¢ do niedoktadnego odniesienia i rozmiaru
urzadzenia. Pozostanie znacznikow w uktadzie naczyniowym moze
prowadzi¢ do koniecznosci przeprowadzenia dodatkowego zabiegu,
zatoru, zakrzepicy lub innych powikian naczyniowych.

e Przed uzyciem wyrobu nalezy go sprawdzi¢ pod katem zgie¢, skrecen lub
innych uszkodzen.

¢ Nie wprowadza¢, ani nie usuwac cewnika angiograficznego SUPER
TORQUE® MB z uktadu naczyniowego, chyba ze stosowany jest prowadnik.

e Nalezy unika¢ nadmiernego napiecia wyrobu podczas manipulacji. Podczas
manipulacji i usuwania cewnika nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé, w
celu unikniecia rozciggniecia lub wydtuzenia.

e W przypadku odczuwania oporu podczas manipulacji nalezy okresli¢
przyczyne oporu przed kontynuowaniem i potwierdzi¢ utozenie cewnika
angiograficznego SUPER TORQUE® MB pod kontrolg fluoroskopowa.

e Nalezy unikac zablokowania cewnika angiograficznego SUPER TORQUE®
MB pomiedzy innymi wyrobami wewnatrznaczyniowymi i $ciang naczynia.

e Nalezy unika¢ nadmiernego tarcia cewnikiem angiograficznym SUPER
TORQUE® MB.

e Nalezy unika¢ jednoczesnego wprowadzania cewnika angiograficznego
SUPER TORQUE® MB i implantéw do tetnicy przez te samg koszulke
naczyniowa.

Firma Cordis prowadzi obecnie proces uzupetniania dokumentacji cewnikéw

angiograficznych SUPER TORQUE® MB w celu uwzglednienia powyzszych

kwestii.
Przyczyna Otrzymali Panstwo niniejsze pismo, poniewaz z naszych danych wynika, ze
kontaktu: otrzymali Panstwo wyréb o wyzej wymienionym numerze katalogowym, ktérego
data wazno$ci nie uptyneta. Okres trwatosci cewnikéw angiograficznych SUPER

TORQUE® MB firmy Cordis wynosi 3 lata.

Dostepne Oprocz lokalnego przedstawiciela handlowego moga Panstwo kontaktowac sie z
| wsparcie: Johnson & Johnson Polska Sp. z 0.0._.w celu uzyskania odpowiedzi na wszelkie

pytania pod numerem telefonu 22-237-82-81.

Strona2z3




Dodatkowe Whasciwe agencije rejestracyjne zostaty powiadomione.
informacje:
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére moga wynikac z niniejszego
komunikatu. Mamy swiadomos¢, ze wysoko cenig Panstwo nasze produkty i
dziekujemy za wspotprace w tej kwestii. Firma Cordis pragnie podtrzymaé Panstwa
zaufanie do bezpieczenstwa i jakosci wyrobow dostarczanych przez firme Cordis.

Z powazaniem

Jacqueline Maestri

Globalny wiceprezes

Quality, Regulatory & Compliance
Cordis Corporation
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