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Urgentni TERENNiI BEZPECNOSTI OZNAMENI

Prostredek: Terumo® Runthrough™NS Tapered

Referencni &islo:  FSN1103 2011-06 [CS]

Opatfeni: Informace

Pozor: Primar intervencni kardiologie, intervencni radiologie, vaskularni chirurgie, intervencni angiologie

Terumo Corporation obdrZela hideni o tom, ze u Terumo Runthrough NS Tapered PTCA vodiciho dratu zasunutého s
mikrokatétrem do CTO léze, ve které doSlo k odvinuti distalni ¢asti smycky dratu, |ékafi nésledné
ztizil manipulaci se zafizenim.

Nebyly hladeny Zadna poskozeni pacientd v souvislosti s timto defektem

Podrobné informace o postizenych prostfedcich:

Cisla sarzi

TW-DP418FH Terumo® Runthrough™NS Tapered 101129, 101203, 101216, 101223

Popis problému:

Pfi prachodu CTO Iézi byl citit odpor a manipulace s kuzelovym dratem zacala byt obtizna. Vyjmuti Runthrough
NS tapered dratu spolu s mikrokatétrem odhalilo, Zze doSlo k odvinuti smycky na distaini ¢asti dratu.

Riziko pro pacienty

Pokud se smycka distalni ¢asti dratu pfi manipulaci s nim opakované nadmérné krouti, mdze dojit k rozvinuti distalni
Casti dratu, coz m0ze nakonec vést k jejimu odlomeni.

Pacient nebude pokozen, pokud |ékaf, ktery pociti b&hem manipulace odpor nebo jinou abnormalitu, reaguje
vytaZenim drétu s mikrokatétrem. Pokud ale lékaF pokracuje v manipulaci, hrot vodiciho dratu se zachyti a nebude
jej mozno vytahnout bez intervenéniho zasahu na obtizné dostupném misté.

Napravné opatieni
Terumo Corporation upozorfiuje uzivatele na varovani v ndvodech k pouziti a na dalSi opateni pro pfipad, Ze je béhem

pouZiti citit odpor. Tato varovani a opatfeni jsou uvedena na nasledujici strané.

Pokyny pro zakazniky

(1) Prostudujte si toto terénni bezpecnostni ozndmeni
(2) Zajistéte, aby toto oznameni znali vSichni uzivatelé dotéeného prostfedku.

(3) Potvrdte pfijeti tohoto sdéleni odfaxovanim fadné vypinéného prilozeného formulare Odpovéd zékaznika
na faxové Cislo uvedené na formulafi.
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Potvrzujeme, Ze toto Terénni bezpecnostni oznameni bylo také sdéleno pfislusnym statnim organim ve vasi zemi.

Pokud méte jakékoli dotazy nebo pfipominky, doporuéujeme, abyste se obrétili na nas nebo na vadeho mistniho zastupce
spoleCnosti Terumo:

Organizace (vyplni obchodni oddéleni nebo zastupce)
Kontaktni osoba (pracovni zafazeni)
Kontaktni telefon, mobil, email

i

-— v _/("
Michél Brasseur
MD Vigilance Manager
Regulatory Affairs
Terumo Europe NV
Leuven, Belgie

Terumo PTCA vodici drat
Opatreni béhem pouziti RUNTHROUGH NS TAPERED

B OPATRENi BEHEM POUZITI

Pokud béhem manipulace nebo vytahovani dratu citite odpor, vyjméte
kombinovana zafizeni spolu s dratem. VytaZeni samotného dratu muze
vést k jeho poskozeni nebo odlomeni.

B Dodrzujte varovani, opatreni a pokyny k pouZiti vytisténé v navodu k pouZiti pfilozeného
k prostredku, viz nize.:

| VAROVANI A UPOZORNEN(

e Pokud pocitite jakykoli odpor nebo se vam nezdd chovani ¢i umisténi hrotu
sprdvné, zastavte manipulacis RUNTHROUGH NS nebo dilatacnim katétrem
a pomoci skiaskopie s vysokym stupném rozliseni urcete pricinu.NedodrZeni
ndleZité opatrnosti miiZe zpisobit ohnuti, zauzleni ¢i oddéleni hrotu vodiciho
dratu, poskozeni dilatacniho katétru nebo poskozeni cévy.

' NAVOD K POUZITI

33

e Privybéru cévy, do které ma byt RUNTHROUGH NS zaveden nebo priposunu
vodiciho drdtu pres stendzu, neotdcejte proximdlni konec vodiciho dratu vice
neZ trikrat za sebou ve stejném sméru, pokud je hrot vodiciho dratu zachycen.
MiiZe dojit k oddéleni vodiciho drdtu.
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Terénni bezpeénostni oznameni - ODPOVEDNI FORMULAR ZAKAZNIKA

Prostiedek:  Terumo® Runthrough™NS tapered
Slozka: ~ FSN1103 2011-06

Prosime o vypInéni, podepsani a odeslani faxem zpét: na faxové Cislo:

Telefax:

Nazev nemocnice

Mésto

Zemé

Z naSich zaznam0 vyplyva, Ze jste obdrzeli dotcené prostfedky Runthrough NS tapered PTCA vodici dréat.

Vyplnénim a zpétnym faxovym odeslanim tohoto formulafe potvrzuji doruéeni, pfecteni a spinéni poZadavku tohoto
Bezpecnostniho oznameni:

Osoba vypliujici odpovéd’
[Prosime hilkovym pismem]

Pracovni zarazeni

Telefonni cislo

Podpis

Datum

FSN1103A [CS]
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