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NALEHAVE BEZPECNOSTNi UPOZORNENi PRO TEREN
Doporuéeni pro klinické pouziti - SUPER TORQUE® MB angiograficky katétr

Katalogova Cisla Modifikovany standard, katalogova cisla
532598A 532598B SRD5724MB | SRD6093MB | SRD6875MB
532598C 532598D SRD6903MB | SRD7039MB | SRD7040MB

Poznamka: Pfedmétem tohoto oznameni je zména oznaceni. UloZte toto upozornéni s dotéenym vyrobkem.
Poznamka: NEJEDNA SE o stazeni vyrobku.

24. listopadu 2011
Vazeni zakaznici,

Ugelem tohoto sdéleni je informovat vas, Ze spole¢nost Cordis vydala bezpe&nostni upozornéni pro terén,
které se tyka specifické podskupiny angiografickych katétri Cordis.

Shrnuti: Toto upozornéni obsahuje dllezité informace tykajici se moznosti posunut|
markerového prouzku na angiografickém katétru SUPER TORQUE® MB
béhem endovaskularnich vykonu pfi natazeni nebo prodlouzeni katétru, a
dllezita doporuceni pro klinické pouziti. Prosim poskytnéte tuto informaci
v§em vasim pracovnikam, ktefi se podileji na endovaskularnich
vykonech.

Podrobné informace Toto bezpecnostnl upozornéni pro terén plati pro angiografické katétry SUPER
o dotéenych TORQUE® MB deseti vy3e uvedenych katalogovych Gisel, které obsahuiji
zdravotnickych markerové prouzky.

prostiredcich:
Toto bezpecnostni upozornenl pro terén se NEVZTAHUJE na angiografické
katétry SUPER TORQUE®s jinymi katalogovymi Cisly, které nejsou opatfeny
markerovymi prouzky.

Navod k pouziti:
Angiografické katétry Cordis s markerovymi prouzky jsou navrzeny tak,
aby zajiStovaly angiografickou vizualizaci a linearni méfeni vaskulatury
ve spojeni se zavedenim rentgenkontrastniho média do vybranych mist
cévniho systému.

Opatieni pozadovana e Prectéte si dikladné oddily ,Popis“ a ,Doporuceni*.

na vasi strané: e Podepiste potvrzovaci formular a zaslete jej zpét mistnimu prodejnimu
zastupci.

e Predejte toto upozornéni vSem pracovnikiim vaseho zafizeni, které je
tfeba informovat.

e  Udrzujte dobrou informovanost o tomto sdéleni, dokud informace v ném
obsaZené nebudou zadlenény do navodu k pouZiti.

Popis problému: Spolecnost Cordis v minulosti obdrzela stiznosti/reklamace tykajici se posunu
markerového prouzku podél katétru. Nedavno pak spole¢nost Cordis obdrzela
prvni zpravu, kdy se markerové prouzky posunuly (uvolnily) mimo katétr
v cévnim re€isti pacienta a vyzadovaly umisténi dalSiho stentu do levé
kycelni tepny k zachyceni uvolnénych markerovych prouzkt proti cévni
sténé. Bylo hlaseno, ze pacient je v dobrém stavu bez dalSich nasledku.
Nebyla zaznamenana Z2adna umrti v souvislosti s doposud hlaSenymi
ptihodami. Cetnost hlageni béhem uplynulych dvou let je 0,0175 %. VétSina
hlasenych pfihod se vyskytla pfi endovaskularni reparaci aorty (AAA, TEVAR),
vCetné recentni zpravy, kdy doslo k uvolnéni markerovych prouzki z katétru.
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Na zakladé analyzy doposud vracenych jednotek a technickych studii
spolecnost Cordis doSla k zavéru, ze dana situace nesouvisi s vyrobni vadou.
Je mozné, Ze za specifickych situaci v klinické praxi mize dojit k dostatecné
velkému nataZeni nebo prodlouzeni katétru, které umozni, aby se markerové
prouzky uvolnily z katétru béhem klinického pouZiti. Pokud byla dana
procedura uspésné dokoncena, nejsou zapotiebi Zadné obavy.

Doporuéeni pro klinické | ¢ Manipulace s angiografickym katétrem SUPER TORQUE" MB za

pouziti: nadmérného tfeni v disledku interakci s jinymi zdravotnickymi prostfedky
nebo pfi uviznuti v krevném Fecisti mize vést k natazeni nebo prodlouzeni
katétru.

e NataZeni nebo prodlouzeni angiografického katétru SUPER TORQUE® MB
béhem endovaskularniho vykonu mize vést k posunu markerovych
prouzkl podél katétru. V extrémnich pripadech mohou markerove
prouzky opustit angiograficky katétr SUPER TORQUE® MB a uvolnit
se do cévniho systému.

e Posun markerovych prouzk(l podél angiografického katétru SUPER
TORQUE® MB muze vést k nespravné referenci a nespravnému stanoveni
velikosti zdravotnického prostfedku. Uvolnéni markerovych prouzki do
cévniho systému muize vést k dalsi intervenci, embolii, trombéze
nebo jinym cévnim komplikacim.

e Pred pouzitim zkontrolujte dané zafizeni na znamky zalomeni, deformace
nebo jiného poskozeni.

e Neposouvejte a nevytahujte angiograficky katétr SUPER TORQUE® MB
v ramci cévniho systému, pokud neni k dispozici odpovidajici vodiC.

e Pfi manipulaci s vyrobkem zamezte nadmérnému pnuti. BEhem
manipulace nebo vytahovani je tfeba postupovat s mimofadnou opatrnosti,
aby nedo$lo k nataZeni nebo prodlouzeni katétru.

e Pokud béhem manipulace narazite na odpor, stanovte pifed dalSim
postupem pfi€inu odporu a ovérte si polohu angiografického katétru
SUPER TORQUE® MB pomoci vysoce kvalitni fluoroskopie.

e Dbejte na to aby nedoslo k uviznuti angiografického katétru SUPER
TORQUE® MB mezi jinymi endovaskularnimi prostfedky a cevnl sténou.

e Dbejte na to, aby na angiograficky katétr SUPER TORQUE® MB
nepusobilo nadmérné treni.

e Nezavadsijte angiograficky katétr SUPER TORQUE® MB a komponenty
aortalniho $tépu simultanné pres jednu pochvu (sheath).

Spole¢nost Cordis v soucasne dobé aktualizuje oznaceni angiografického
katétru SUPER TORQUE® MB, aby vyfesila vy3e uvedené body.

Pro¢ vas kontaktujeme: | Zasilame vam toto upozornéni, protoze podle nasich zaznamd vam byl dodan
vyrobek z uvedeného seznamu katalogovych €&isel, jehoZ doba pou2|telnost|
dosud nevyprsela. Angiografické katétry Cordis SUPER TORQUE® MB maji
Zivotnost 3 roky.

Dostupna pomoc: V pfipadé jakychkoli dotaz(i muzete kontaktovat mistniho prodejniho zastupce
nebo mistni prodejni kancelar Johnson & Johnson.

Dalsi informace: PFislusné kontrolni ufady byly informovany.

Omlouvame se za veSkeré nepfijemnosti, které vam toto sdéleni pfipadné
zplsobi. Jsme si védomi, Ze do naSich vyrobkU vkladate nemalé prostfedky a
velice si cenime vasi spoluprace v této zalezitosti. Spole¢nost Cordis usiluje
o to, aby si udrzela vasi diivéru v bezpecnost a kvalitu vyrobkd, které dodava.

S pozdravem
Podpis neditelny
Jacqueline Maestri
Globalni viceprezidentka
Kvalita, regulaéni zaleZitosti a spoluprace
Cordis Corporation
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