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Pilne: ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA (KOREKTA)
Cewnik angiograficzny SUPER TORQUE®MB firmy Cordis

Numery katalogowe Zmodyfikowane standardowe nr.
katalogowe
532598A 532598B 532598C SRD6875MB SRD7040MB

UWAGA: jest to dodatkowe oznakowanie. Niniejsze pismo nalezy zachowa¢ wraz z

roduktem, ktérego dotyczy omawian
UWAGA: jest to korekta zawiadomienia i wycofanie

04 Sierpien 2021 r.
Szanowny Kliencie!

Celem niniejszego komunikatu jest poinformowanie Panstwa o wydaniu przez firme Cordis zawiadomienia
dotyczacego bezpieczenstwa (korekty) w sprawie oznakowania okreslonej grupy cewnikéw angiograficznych:
cewnikow angiograficznych SUPER TORQUE® MB (ze znacznikami) firmy Cordis.

Informacje Firma Cordis stwierdzita, ze cewniki angiograficzne SUPER TORQUE® MB (ze znacznikami) sg
ogdélne: uzywane w sposob, ktéry moze umozliwia¢ uwiezienie cewnika pomiedzy wyrobami
wewnatrznaczyniowymi a sciang naczynia, co moze prowadzi¢ do przemieszczania sie lub
odfgczenia znacznika. W przypadku zaklinowania cewnik moze sie rozciggna¢ i wydtuzy¢ do
takiego stopnia, ze paski znacznikowe mogg sie przemiescic¢ lub od niego odtgczyé. Firma
Cordis zauwazyta, ze do takich sytuacji dochodzi czesciej podczas zabiegéw EVAR / implantac;ji
stentéw powlekanych.

Niniejsze pismo zawiera istotne informacje dotyczgce decyzji podjetej przez firme Cordis w
sprawie dodania ponizszego przeciwwskazania do instrukcji uzytkowania cewnikow
angiograficznych SUPER TORQUE® MB firmy Cordis:

Nie stosowaé cewnikow angiograficznych SUPER TORQUE® MB w
zabiegach, w ktérych moze dojs¢ do uwiezienia cewnika pomiedzy
wyrobami wewnatrznaczyniowymi a $ciang naczynia.

Prosimy o przekazanie tych informacji catemu personelowi biorgcemu udziat w zabiegach
wewnatrznaczyniowych.

Szczegotowe | Produkt, ktérego dotyczy problem
informacje Niniejsze pismo dotyczy wytgcznie cewnikéw angiograficznych SUPER TORQUE® MB ze

ulatwiajace znacznikami firmy Cordis o numerach katalogowych wymienionych powyzej (wszystkie partie).
identyfikacje o ) i o . .

wyrobu, Niniejsze pismo NIE dqtyf:zy numerow katalogowych cewnikow angiograficznych SUPER
ktérego TORQUE® bez znacznikéw.

dotyczy

Przeznaczenie:

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.

problem:

Dlaczego sig z | Otrzymujg Panstwo niniejsze pismo, poniewaz z naszych danych wynika, ze zakupili Panstwo
Panstwem co najmniej jeden cewnik angiograficzny SUPER TORQUE® MB firmy Cordis o numerze
kontaktujemy? katalogowym wymienionym powyzej, ktérego data waznosci jeszcze nie uptyneta.

Wymagane 1) Zapoznaé¢ sie z rozdziatami ,Opis problemu” i ,Zalecenia”.

dziatania z
Panstwa 2) Podpisa¢ i odesta¢ zatgczony formularz potwierdzenia klienta zgodnie z zawartymi w nim
strony: instrukcjami.

3) Przekazac niniejsze zawiadomienie wszystkim osobom w Panstwa placéwce, ktére powinny
by¢ poinformowane.
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4) Skontaktowa¢ sie z innymi osrodkami, do ktérych dostarczono egzemplarze z partii, ktérych
dotyczy omawiany problem.

5) Kopig niniejszego zawiadomienia nalezy zachowac¢ wraz z produktem.

6) Nalezy pamieta¢ o niniejszym komunikacie do czasu, az zawarte w nim informacje zostang
ujete na etykietach cewnika angiograficznego SUPER TORQUE® MB firmy Cordis.

Opis
problemu:

W ramach nadzoru po wprowadzeniu cewnika angiograficznego SUPER TORQUE® MB (ze
znacznikami) firmy Cordis do obrotu stwierdzono, ze jest on uzywany w sposoéb, ktéry moze
umozliwia¢ uwiezienie cewnika pomiedzy wyrobami wewnatrznaczyniowymi a sciang naczynia,
np. podczas zabiegéw z zastosowaniem techniki EVAR / stentow pokrytych. Podczas
wycofywania, gdy wyréb zostanie uwigziony, cewnik moze si¢ rozciggnac¢ i wydtuzy¢ do tego
stopnia, ze znaczniki mogg si¢ przemiesci¢ lub odtgczy¢ od niego podczas uzytkowania.
Badanie przeprowadzone przez firme Cordis wykazato, ze zdarzenia te nie sg zwigzane z wadg
produkcyjng.

Potencjalne skutki przemieszczenia lub odtgczenia sie¢ znacznika obejmujg opdznienie podczas
zabiegu, uszkodzenie naczyn krwiono$nych, zatorowo$c¢ ptucng i/lub konieczno$é dodatkowej
interwencji (obwodowej/chirurgicznej). W przypadku pomysinego zakonczenia zabiegu nie ma
powodu do obaw.

Na podstawie tej oceny firma Cordis podjeta decyzje o dodaniu do instrukcji uzytkowania
cewnikdw angiograficznych SUPER TORQUE® MB (ze znacznikami) firmy Cordis nastepujgcego
przeciwwskazania:

Nie stosowa¢ cewnikow angiograficznych SUPER TORQUE® MB w
zabiegach, w ktérych moze dojs$¢ do uwiezienia cewnika pomiedzy
wyrobami wewnatrznaczyniowymi a $ciang naczynia.

Zalecenia do
uzytku
klinicznego:

Nie stosowa¢ cewnika angiograficznego SUPER TORQUE® MB w zabiegach, w ktorych
moze dojs¢ do uwigzienia cewnika pomiedzy wyrobami wewngtrznaczyniowymi a $ciang
naczynia.

Tytutem przypomnienia, instrukcja uzytkowania zawiera juz nastepujgce informacje:

Ostrzezenia:

*  Manipulowanie cewnikiem w warunkach nadmiernego tarcia spowodowanego
interakcjg z innymi wyrobami lub podczas uwigzienia w naczyniu moze
prowadzi¢ do rozciggniecia lub wydtuzenia sie cewnika.

* Rozciaggniecie lub wydiuzenie sie cewnika podczas zabiegu
wewnatrznaczyniowego moze prowadzi¢ do przesunigcia sig¢ znacznikow wzdtuz
cewnika. W skrajnych przypadkach znaczniki mogg odtgczy¢ sie od cewnika i
pozosta¢ w uktadzie naczyniowym.

Powiktania:

*  Przesuniecie sie znacznikéw wzdtuz cewnika moze spowodowacé niedoktadne
wyznaczenie wartosci referencyjnych i rozmiaréw wyrobu. Pozostanie
znacznikéw w uktadzie naczyniowym moze prowadzi¢ do konieczno$ci
przeprowadzenia dodatkowego zabiegu, zatoru, zakrzepicy lub innych powiktan
naczyniowych.

Zalecana procedura:

«  Nie wsuwac ani wycofywaé¢ cewnika angiograficznego SUPER TORQUE® MB w
obrebie uktadu naczyniowego, jesli nie jest on poprzedzony prowadnikiem.
Zachowac ostroznosé podczas wyjmowania prowadnikow z wielokrotnie
zakrzywionych cewnikow.

* Unika¢ nadmiernego naprezania wyrobu podczas manipulacji. Podczas
manipulacji i wyjmowania nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos¢, aby unikng¢
rozciggniecia lub wydtuzenia sie wyrobu.

« Jesli podczas manipulacji wyczuwalny jest opor, przed przystgpieniem do
dalszych czynnosci nalezy ustali¢ przyczyne oporu i potwierdzi¢ pozycje cewnika
angiograficznego SUPER TORQUE® MB pod kontrolg fluoroskopowg w wysokiej
jakosci obrazu.
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Dostepna pomoc: W razie jakichkolwiek pytan odnoszacych sie do niniejszego zawiadomienia dotyczgcego

bezpieczenstwa prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem handlowym lub lokalnym
biurem sprzedazy. Mozna rowniez skontaktowa¢ sie z nami, wysytajgc wiadomosé na
adres CordisCorp-FA-SS@cardinalhealth.com.

Dodatkowe
informacje:

Powiadomienie organdw regulacyjnych
O dobrowolnie podjetych przez firme Cordis dziataniach zostaty powiadomione wtasciwe organy
regulacyjne i jednostka notyfikowana.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnos$ci zwigzane z otrzymaniem niniejszego zawiadomienia. Wiemy, Zze wysoko
cenig sobie Panstwo nasze produkty, i bedziemy niezwykle wdzieczni za podjecie stosownych dziatar w tej sprawie.
Firma Cordis doktada wszelkich staran, aby da¢ swoim klientom pewnos$¢ bezpieczenstwa stosowania i jakosci
oferowanych przez nas produktéw.

Z powazaniem

R riad

Miguel Avila

Wiceprezes ds. globalnej jakosci i zgodnosci z przepisami

Cordis
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