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NALEHAVE bezpeénostni upozornéni pro terén

Riditelna pouzdra CryoCath FlexCath 12 spole&nosti Medtronic:
mozné prosakovani hemostatického ventilu

Medtronic evidenéni €.: FA 523
¢ervenec 2011
Vazeny lékatri,

Divize Medtronic CryoCath by Vas rada informovala o problému spojovaném s moznym
prosakovanim hemostatického ventilu fiditelného pouzdra FlexCath 12, model 3FC12 a dale by
se rada ujistila, ze jste informovan o nejlepSim zplUsobu, jak rozeznat vyskyt tohoto problému a
jak na néj reagovat.

Pripady, kdy dochézelo k unikani krve a fyziologického roztoku z hemostatického ventilu
FlexCath 12, nebo naopak k pronikani vzduchu do ventilu, byly dfive hlaSeny Iékafi uzivajicimi
fiditelné pouzdro FlexCath a kryoablaéni katétry Arctic Front v 0,35%. Toto procento zahrnuije i
hlasené pfipady vnikani vzduchovych bublin skrze ventil pfi aspiraci bo¢niho portu. V kvétnu
2011 zaznamenala divize Medtronic CryoCath zvySeni miry vyskytu problémd spojenych
s prosakovanim hemostatického ventilu z plvodnich 0,35% na 2,47 %.

K dneSnimu dni jsme neobdrZeli zpravy o zadné udalosti, kdy by doslo k ohrozeni bezpeéi
pacienta spojované s prosakujicim ventilem. Mozné klinické implikace spojované s prosakujicim
ventilem zahrnuji ztratu krve, riziko vzniku embolie zpusobené vnikanim vzduchu nebo jiného
plynu a nedostate¢né antikoagulacni u€inky v pfipadé, Ze ventilem unika fyziologicky roztok
obohaceny o heparin. ObdrZeli jsme jednu zpravu o pfechodné elevaci ST segmentu, ktera se
vyfeSila b&éhem operace.

Divize Medtronic CryoCath usilovné pracuje na nékolika frontach, aby vyfesila tento problém a
bude Vas o vysledcich dle potfeby nadale informovat.

Doporucujeme, aby Iékafi v pouzivani fiditelného pouzdra FlexCath 12 pokracovali. Tak, jako pfi
pouzivani jakéhokoliv jiného katétru, tak i pfi praci s FlexCath pouzdrem by méli byt Iékafi
obzvlasté obezfetni pfi proplachovani a aspiraci. Dale by méli pozorné sledovat, zda nedochéazi
ke ztraté krve, unikani fyziologického roztoku nebo naopak ke vnikani vzduchu, a to v souladu s
existujicim Navodem k obsluze fiditelného pouzdra FlexCath 12 a kryoablaéniho katétru Arctic
Front. Znamky pfistupu vzduchu zahrnuiji viditelné bublinky objevujici se v hadi¢kach nebo na
vnitini strané silikonového disku umisténého v pouzdre a slysitelné saci zvuky pfichazejici

z hemostatického ventilu.
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Postupujte prosim podle nasledujicich dulezitych doporuéeni dale popsanych na strané 32
FlexCath Navodu k obsluze:

¢ Riziko vzniku embolie — zavadéni jakéhokoli katétru nebo zavadéciho pouzdra do
obé&hového systému s sebou pFindsi riziko vzniku embolie vyvolané bud pfistupem
vzduchu nebo jiného plynu. Vzduch nebo jiny plyn uzavie cévy, coz mlze vést
k odumirani tkani s vaznymi nasledky. Jednotlivé nastroje vzdy zavadéjte a opét
vyjimejte pomalu, abyste tak minimalizovali vznikajici vakuum a nasledné riziko vzniku
vzduchové embolie.
» Casté proplachovani — doporuéujeme provadét pravidelné proplachovani pouzdra a
vnitfniho priméru dilatatoru:
o abyste tak predesli krevnim sedlinam, srazenindm, emboliim a vazné ujmé na
pacientové zdravi
o po kazdém vstfiknuti kontrastni latky, abyste pfedesli jejimu ulpivani na vnitfnich
povrsich
e Aspirace vzduchu — pfed aspiraci a proplachovanim pouzdra z néj vyjméte zavadéci
drat a dilatator, nebo do né&j vsurte katétr. Timto minimalizujete moznost aspirace
vzduchu skrz ventil pouzdra.

Piislusné ufady ve Vasi zemi byly jiz o této situaci informovany. Zadame Vas, abyste dle
potfeby o této bezpecnostni zprave dale informovali zaméstnance uvniti Vasi organizace.

Pokud se ve Vadem zafizeni objevi tento problém nebo jakykoliv jiny problém spojovany
s timto vyrobkem, kontaktujte prosim Vaseho mistniho zastupce AFS Medtronic a vyzadejte si
od né&j potfebnou asistenci. Pro dalsi informace o vySe uvedeném problému prosim kontaktujte
M. Lukade na na tel. €. 725 470 375.

S pozdravem,
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