PHILIPS

HITNA sigurnosna obavijest

Kateter za lasersku aterektomiju Turbo-Elite
Potencijalno odvajanje trake markera

Studeni 2024.

<lme korisnika>

Za: upravitelj rizika/laboratorija
<Adresa>

<Grad, drzava, postanski broj>

U ovom dokumentu sadrZane su vaZne informacije za sigurno i pravilno koriStenje opreme

Sve €lanove osoblja kojima su ove informacije potrebne upoznajte sa sadrzajem ove obavijesti. Vazno
je da ovu obavijest dobro razumijete.

Molimo vas da sac¢uvate ovaj dopis za svoju evidenciju.

Cijenjeni kupce katetera Turbo-Elite,

tvrtka Philips upoznata je s potencijalnim sigurnosnim problemom s ograni¢enim brojem katetera za
lasersku aterektomiju Turbo-Elite kod kojih se traka markera moze odvojiti od proizvoda. Odvajanje trake
markera dogodilo se kod priblizno 0,01 % proizvoda. Ova sigurnosna obavijest informirat ¢e vas o:

1. vrsti problema i uvjetima pod kojima bi se problem mogao pojaviti

Tvrtka Philips zaprimila je prigovore (priblizno 0,01 % stope pojavljivanja) zbog odvajanja markera od
distalnog vrha katetera koji je ostao u pacijentu prilikom povlacenja laserskog katetera. Do ovog problema
moze do¢i ako epoksid nije stvorio funkciju zakljuavanja izmedu trake markera i vlakana tijekom
proizvodnje. Ako se ovaj problem dogodi, korisnik bi pomocu fluoroskopije mogao prepoznati pomaknutu,
rendgenski neprozirnu traku markera. Upute za uporabu navode: Uvijek pratite pomicanje laserskog
katetera i poloZaj vrha radiokontaktnog markera fluoroskopijom. Nije bilo ozljeda pacijenata povezanih s
bilo kojom od primljenih prituzbi. U svakom slucaju, lijecnik je uspio otkriti problem pod fluoroskopijom i
uspjesno je izvukao traku markera pomocu balonskog katetera.

2. Opasnost ili ozlijede povezane s problemom

Svaka odvojena traka markera bit ¢e vidljiva pod fluoroskopijom i ostat ¢e na Zici vodilici. Preporucuje se
ostaviti Zicu vodilicu na mjestu dok se ne potvrdi da je traka markera jos uvijek pri¢vrséena na kateter
nakon uklanjanja. Bududi da odvojena traka markera zahtijeva dodatnu intervenciju da bi se izvadila,
moguce su privremene ili medicinski reverzibilne Stetne zdravstvene posljedice. Potencijalne klinicke
ozljede od odvojene trake markera su embolizacija, disekcija ili perforacija, a to su ozljede navedene u
odjeljku Proceduralne komplikacije Stetnih dogadaja u uputama za uporabu.

3. Zahvaceni proizvodi i kako ih identificirati

Proizvodi Turbo-Elite indicirani su za uporabu u lijecenju, uklju€ujuéi aterektomiju, infraingvinalnih stenoza
i okluzija. Ovaj proizvod se nudi u sterilnoj konfiguraciji za jednokratnu upotrebu i namijenjen je za
upotrebu u perifernoj vaskulaturi.

Potencijalno pogodeni modeli katetera za lasersku aterektomiju Turbo-Elite (OTW) navedeni su u tablici 1

u nastavku. Pogledajte sliku 1 kao primjer gdje identificirati model na naljepnici kutije.
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Tablica 1: Modeli i veli¢ine katetera Turbo-Elite na koje moZe utjecati ovaj problem.
Napomena: veli¢ina 0,9 mm OTW (model 410 — 152) nije zahvaéen ovim problemom zbog drugacijeg

dizajna.
Model Veli¢ina
414-151 1,4 mm OTW
417-152 1,7 mm OTW
420-006 2,0 mm OTW
423-001 2,3 mm OTW
423 -135-01 2,3 mm OTW
423 -135-02 2,3 mm OTW
425-011 2,5 mm OTW
425 - 135-01 2,5 mm OTW
425 - 135- 02 2,5 mm OTW
> Spectranetics®
/ﬁ
Turbo-Elite’
- 1 . 4 mm

OoTW

<’E| 414151 qry 1

s

HYDROPHILIC COATING
g vvrrmm-oo
Lot Number Use-by Date

Slika 1: primjer kako identificirati potencijalno pogodene proizvode.

4. Radnje koje bi kupac/korisnik trebao poduzeti kako se pacijente ili korisnike ne bi dovelo u opasnost
Tvrtka Philips preporucuje daljnju upotrebu katetera za lasersku aterektomiju Turbo-Elite i pridrzavanje
uputa za uporabu, ukljucujuci uporabu fluoroskopije kako biste osigurali da traka markera nije zaostala
nakon izvlacenja proizvoda.

Kao mjera opreza, ako se traka marker odvoji i ostane na Zici u pacijentu, tada je potrebna dodatna
intervencija za vadenje trake markera. Postoji viSe mogucih endovaskularnih intervencija za dohvacanje
odvojene trake markera, uklju€ujuéi hvatanje u zamku, napuhavanje balonskog katetera i uporaba Zice
filtra za hvatanje trake markera. Ako ove tehnike ne uspiju, tada se moZe upotrijebiti stentiranje za
ucvrséivanje trake markera na mjestu kako bi se izbjegla distalna embolizacija. Sve pojave ovog problema
prijavite tvrtki Philips putem prituzbe.

Podijelite ovu obavijest svim korisnicima proizvoda ili bilo kojoj organizaciji u koju su potencijalno pogodeni
proizvodi mozda preneseni, kako bi bili svjesni problema s proizvodom i povezane opasnosti/Stete. Tvrtka
Philips takoder potic¢e sve kupce da objave ovo pismo na pogodenim proizvodima ili blizu njih dok tvrtka
Philips ne aZurira upute za uporabu.

Da biste potvrdili primitak ove obavijesti, molimo vas da ispunite, potpisete i vratite Obrazac za odgovor
unutar 30 dana od primitka ove obavijesti na IGTD_INTL_FieldSafety@philips.com
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5. Radnje koje ¢e poduzeti tvrtka Philips Image Guided Therapy Devices (IGTD) (SRN: US-MF-000018632)

kako bi se problem rijeSio
Tvrtka Philips provela je dodatnu inspekciju proizvodnje kako bi otkrila jesu li uzorci prihvatljivi. Tvrtka
Philips procjenjuje specifikaciju proizvoda za zadrzavanje znacajke zakljuavanja trake markera i takoder
e revidirati upute za upotrebu kako bi pruZila smjernice ako dode do odvajanja trake markera.

Odrzavanje visoke razine sigurnosti i kvalitete najvisi nam je prioritet. Ako trebate dodatne informacije ili
podrsku u vezi s ovim problemom, obratite se lokalnom zastupniku tvrtke Philips ili sluzbi za podrsku u

prodaji tvrtke Philips Image Guided Therapy Devices:

Ova obavijest proslijedena je nadleznim regulatornim agencijama.

Podrucje Informacije za kontakt Podrucje Informacije za kontakt
+3222750171 0120-556 —494
APAC . Japan -
IGTDsalessupportapac@philips.com dl_Japan_HSPMS_IGTD@philips.com
+3222566604 (Belgija)
525515001184
BENELUKS +31 202046525 (Nizozemska) LATAM IGTDsaIessJ:J ortlatam@philips.com
IGTDsalessupportbenelux@philips.com PP phiIpS.
+1 800-567-1080 +31202046527
Kanada IGTSuppliesCanada@philips.com META IGTDsalessupportmeta@philips.com
(izCuEzEev +31202046550 Norvetka +47 22971709
Poljske) IGTDsalessupportcee@philips.com IGTDsalessupportnordics@philips.com
+431501375037 (Austrija)
DACH +494028991234 (l\lj.emacka) Poljska +48223064475 -
+41445292374 (Svicarska) IGTDsalessupportcee @philips.com
IGTDsalessupportdach@philips.com
Danska +4543310566 Portugal +351 800785164
IGTDsalessupportnordics@philips.com & IGTDsalessupportiberia@philips.com
, +35 8922943008 e
Finska GTDsalessupportnordics@philips.com RCA IGTDsalessupportapac@philips.com
Francuska +33157324031 Epaniolska +34 918362954
IGTDsalessupportfrance@philips.com pan IGTDsalessupportiberia@philips.com
. . - . +46 87515241
Velika Kina| 1GTDsalessupportapac@philips.com Svedska GTDsalessupportnordics@philips.com
G (izuzev +31202046555 UK +44 2079490027
Italije) IGTDsalessupportiig@philips.com IGTDsalessupportuki@philips.com
italiia +390245281151
J IGTDsalessupportiig@philips.com

Tvrtka Philips Zali zbog svih neugodnosti koje vam je ovaj problem moZzda prouzrocio.

S postovanjem,

Jeroen Verhoeven

i.l.o. Vandaele, Emily

QA Manager, IGT Devices Quality
IGT Devices International
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Obrazac za odgovor na HITNU sigurnosnu obavijest

Referenca: kateter za lasersku aterektomiju Turbo-ElitePotencijalno odvajanje trake markera (2024C04)
Upute: ispunite i vratite ovaj obrazac tvrtki Philips odmah, i ne kasnije od 30 dana od primitka.

Ispunjavanjem ovog obrasca potvrdujete primitak sigurnosne obavijesti, razumijevanje problema i
potrebne radnje koje treba poduzeti.

Naziv ustanove:

Adresa:

Grad/drzava:

Radnje koje treba poduzeti klijent:

e Da biste potvrdili primitak ove obavijesti, molimo vas da ispunite, potpiSete i vratite Obrazac za
odgovor unutar 30 dana od primitka ove obavijesti na: IGTD_INTL_FieldSafety@philips.com
o Tvrtka Philips preporucuje daljnju upotrebu katetera za lasersku aterektomiju Turbo-Elite i
pridrzavanje uputa za uporabu, ukljucujuci uporabu fluoroskopije kako biste osigurali da traka
markera nije zaostala nakon izvlacenja proizvoda.
o Ako se ovaj problem pojavi, potreban je dodatni tretman za dohvacanje odvojene trake
markera iz vaskulature pacijenta.

Potpisivanjem ovog obrasca potvrdujete primitak i razumijevanje sigurnosne obavijesti te potvrdujemo da
su informacije iz ovog pisma pravilno distribuirane svim korisnicima koji rukuju kateterom za lasersku
aterektomiju Turbo-Elite.

Ime osobe koja ispunjava ovaj obrazac:

Potpis:

Ime tiskanim slovima:

Polozaj:

Telefonski broj:

Adresa e-poste:

Datum (DD / MMM / GGGG):

Vazno je da vasa organizacija potvrdi primitak ovog pisma.
Odgovor vase organizacije predstavlja dokaz potreban za
praéenje napretka ove korektivne radnje.

<ovdje unesite C&R korisnicki ID za pracenje>
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