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AKTUALIZACJA DANYCH DOTYCZACYCH NADZORU WYROBU
MEDYCZNEGO PO WPROWADZENIU NA RYNEK

Cewnik re-entry OUTBACK® LTD™ firmy Cordis
Nr kat. CROTB42120

18 listopada 2013 r.
Szanowny Panstwo,

niniejszy komunikat ma na celu poinformowanie Panstwa o pewnych obserwacjach poczynionych
w ramach procesu rutynowego nadzoru po wprowadzeniu na rynek wyrobu medycznego cewnik re-entry
OUTBACK® LTD™ (OB-LTD) firmy Cordis. W zwiazku z naszym zobowiazaniem wobec Panstwa
jako uzytkownikéw niniejszego produktu, firma Cordis uwaza, ze moga by¢ Panstwo zainteresowani
skorzystaniem z ponizszych informacji.

Cewnik re-entry OUTBACK® LTD™ firmy Cordis jest przeznaczony do ulatwiania wprowadzenia
i prawidlowego umieszczenia prowadnikow i cewnikdéw w obwodowych naczyniach krwiono$nych.
Wyrdb nie jest przeznaczony do stosowania w naczyniach wiencowych ani mézgowych.

W ramach rutynowego programu nadzorowania bezpieczenstwa po wprowadzeniu na rynek, firma Cordis
zwrdcita uwage, iz w ostatnim czasie nastapil wzrost czgstosci reklamacji dotyczacych oddzielania sig
dystalnej koncowki (koncoéwki stozkowej, ang. nosecone) cewnika re-entry OUTBACK® LTD™ firmy
Cordis. W wigkszosci przypadkow miato to miejsce, gdy cewniki wprowadzano przez widoczne/
zwapnione podzialy w odcinku aortalno-biodrowym. Koncoéwka stozkowa jest ,,przymocowana” do
wewngtrznego koierza cewnika i wykazuje zarowno zgodno$¢ pod wzgledem biologicznym, jak i w
badaniu MRI (patrz Rys. ponizej). Zabiegi chirurgiczne wykonywane u tych pacjentéw byly takie same
jak zabiegi planowe, pod warunkiem, ze interwencje przezskorne zakonczyly si¢ niepowodzeniem i nie
byly zmieniane przez oddzielanie si¢ koncowki stozkowe;.

¥~ Koncowka (koncéwka stozkowa)

Mimo iz odsetek tych zdarzen jest niski i mieSci si¢ w przewidywanym odsetku zdefiniowanym
w dokumentacji dotyczacej zarzadzania ryzykiem, firma Cordis przeprowadzila szczegdtowe
dochodzenie i okreslita, ze nie istnieje zadna wada produktu powodujaca wzrost odsetka reklamacji
dotyczacych oddzielania si¢ koncéwki.

Rownolegle z dochodzeniem wewngtrznym, firma Cordis przeprowadzila konsultacje z szeScioma
niezaleznymi lekarzami specjalistami w leczeniu zmian w przewlektej okluzji tetnic wiencowych (CTO)
(z zakresu kardiologii interwencyjnej, radiologii interwencyjnej, chirurgii naczyniowej) w celu
zrozumienia stosowania wyrobu oraz czynnikow klinicznych, ktére moga, w warunkach klinicznych,
przyczynia¢ si¢ do oddzielania koncoéwki dystalne;.
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Eksperci stwierdzili, iz lekarze moga: ,, stosowac zbyt wiele sily podczas wprowadzania cewnika re-entry
OUTBACK. W celu udroznienia bardzo ,,ztosliwego” podziatu w odcinku aortalno-udowym stosowana
Jest niepotrzebna sita, powodujqc nieumysiny wzrost ilosci przypadkow uszkodzen wyrobu, tj. uszkodzenie
stozkowej koncowki wyrobu.” W zwiazku z tym lekarze specjalisci zalecaja Sciste przestrzeganie opisow
etapow zabiegu oraz zachowanie $rodkéw ostroznosci opisanych w instrukcji uzycia wyrobu
medycznego.

W zwiazku z naszym zobowiazaniem do zapewniania klientom produktow najwyzszej jakosci, firma
Cordis zdecydowala o przekazaniu niniejszej informacji w celu podkreslenia $rodkow ostroznosci
wymienionych w instrukcji uzycia wyrobu, dotyczacych stosowania cewnika re-entry OUTBACK®
LTD™ firmy Cordis. Dla przypomnienia te §rodki ostrozno$ci zostalty wymienione ponizej.

0 Nalezy zawsze korzysta¢ z wizualizacji koncowki cewnika podczas wprowadzania przez
podziat w odcinku aortalno-udowym.

0 W przypadku silnego oporu odczuwanego podczas manipulowania/wprowadzania
cewnika, nalezy okresli¢ przyczyne oporu przed kontynuowaniem zabiegu. Nalezy
rozwazy¢ wprowadzenie balonéw rozprezonych do $rednicy 3-4 mm pod niskim
cisnieniem w celu rozszerzenia punktow oporu, w miarg potrzeb, wzdtuz drogi cewnika.
W przypadku gdy przyczyny nie mozna okre$li¢, nalezy usuna¢ OB-LTD.

0 Nadmierne obracanie, wyginanie lub skrgcanie OB-LTD moze wpltywaé¢ na jego
funkcjonowanie. Nalezy usuna¢ OB-LTD w przypadku, gdy stanie si¢ nadmiernie
poskrecany.

Na podstawie wnioskow z wewngtrznego dochodzenia badajacego przyczyny zrodtowe problemu,
rozméw z niezaleznymi lekarzami specjalistami, przegladu literatury medycznej oraz sprawozdan po
wprowadzeniu wyrobu na rynek, firma Cordis uznaje, iz ogoélny profil korzysci do ryzyka stosowania
niniejszego wyrobu pozostaje na akceptowalnym poziomie w przypadku stosowania zgodnie z
przeznaczeniem we wskazanych populacjach. Niemniej jednak firma Cordis pragnie przedstawi¢ Panstwu
niniejsza informacje¢ w ramach naszego zaangazowania w zapewnienie bezpieczenstwa Panstwa
pacjentow. Prosimy o przekazanie niniejszych informacji wszystkim Panstwa pracownikom
zaangazowanym w wykonywanie tych zabiegow.

W przypadku pytan dotyczacych powyzszej kwestii prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem
handlowym lub lokalnym przedstawicielstwem firmy Johnson and Johnson Poland Sp. z o.0. Tel. 22-237-
82-81.

Ponadto do Panstwa dyspozycji oddajemy zasoby edukacyjne z portfolio firmy Cordis z zakresu
przewlektej okluzji tetnic wienicowych (CTO). W przypadku gdyby chcieli Panstwo skorzysta¢ z tych
zasobow, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem handlowym w celu uzyskania dodatkowych
informacji.

Powyzsze dziatanie zostato zgloszone do wlasciwych wiladz rejestracyjnych.

Uwaga: Nie jest konieczne zadne potwierdzenie otrzymania niniejszego pisma. Powyzsze dziatanie nie
jest ani , korygowaniem” wymagajacym dodatkowego oznakowania, ani ,,usunigciem wyrobu z rynku”.

Z powazaniem,

Stephen Marcello, M.D. Andrew Aquart
Medical Safety Officer Sr. Dir., Quality Engineering, Quality Systems & Compliance
Cordis Corporation
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