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Vigtig meddelelse om brugssikkerhed (FSN)
Bridge-okklusionsballon 590-001
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<Kundenavn>

<Gade>

<By, Stat, Posthummer>

Kzere sundhedspersonale

Formalet med dette brev er at give dig besked om, at Philips Image Guided Therapy Corporation udsender en
frivillig meddelelse for alle partier af Bridge-okklusionsballonen, som er indiceret til:

Bridge-okklusionsballonen er indiceret til brug til midlertidig karokklusion af vena cava superior, herunder
perioperativ okklusion og ngdkontrol af blgdning. Det anbefales ikke at benytte den til nogen andre procedurer
end dem, der er angivet i vejledningen.

Arsag til meddelelsen om brugssikkerhed:

Formalet med dette brev er at give dig en opdatering vedrgrende Bridge-okklusionsballonen. Vi er for nylig blevet
opmarksomme pa et upubliceret medicinsk studie, der antyder potentiel dannelse af trombe pa Bridge-
okklusionsballonen, nar den anvendes pa patienter gennem en laengere periode.

Helbredsmaessig risiko:

De forelgbige undersggelsesresultater antyder, at intravaskulaer anvendelse af ballon med forleengede
opholdstider (gennemsnitligt 176 + 118 minutter) kan vare forbundet med en gget risiko for
trombedannelse. Denne undersggelse rapporterede, at der blev identificeret lungeemboli 3 dage efter
proceduren, som ikke blev tilskrevet enheden. Hyppigheden af forekomsten af skaderisiko anses for at veere
ringe (0,0108 %), da der ikke er blevet rapporteret yderligere klager om trombedannelse i Igbet af enhedens
levetid uden for denne forberedende undersggelse. Denne hyppighed ligger inden for det forventede
omrade for ledningsekstraktion i henhold til HRS-retningslinjerne .

Sikkerheden ved anvendelse af Bridge-okklusionsballonen er veldokumenteret med tusindvis af
ledningsekstraktioner gennem de seneste ar? og er fortsat effektiv til okklusion af rifter i SVC, hvilket markant
reducerer sandsynligheden for dgdelighed, n&r den anvendes korrekt.3 P4 grund af det hastige blodtab, der er
forbundet med rifter i SVC, kan Bridge-enheden implanteres profylaktisk for at begraense okklusionstiden.?

Handlinger, der skal udfgres af sundhedspersonalet:

Informer potentielle brugere af produktet i din organisation om denne meddelelse, og sgrg for, at de er
opmaerksomme pa risikoen.

Pa nuvaerende tidspunkt er anbefalingen fra vores Medicinske Rad, at man ved anvendelse af Bridge profylaktisk
skal overveje anvendelse, efter at forberedelsen til ledningsekstraktion er afsluttet, og inden ekstraktionshylsteret
indszettes i patienten. Nar ekstraktionen er afsluttet og der ikke er problemer med haemodynamisk stabilitet,
fiernes Bridge fra vaskulaturen.
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Anbefalingerne til forberedelse af Bridge? forbliver de samme: anbring en 0,035 ”stiv ledetrad ved en hvilken som
helst indvendig hals-, ngglebens- eller brachiocephalvene fgr hver ledningsekstraktionsprocedure, og alle patienter
skal have et 12F indfgringshylster indsat i vena femoralis.

Protokollen for bedste praksis? tilskynder til profylaktisk brug af Bridge i forbindelse med tilfaelde med hgj risiko,
lavvolumen- eller nye ekstraktorer, intra-procedure, der opfattes som gget risiko, og ved lzegekendskab eller -
praeference. Der er rapporteret om snesevis af patienter, der er blevet reddet ved profylaktisk anvendelse af
ballonen, og profylaktisk brug kan begraense det inkrementelle blodtab til > 700 cc® i sammenligning med brug ved
pludseligt opstiet behov. Pa nuvaerende tidspunkt opvejer fordelene ved profylaktisk implantation af
Bridge-okklusionsballonen risikoen®.

Type af handling udfgrt af firmaet:
For at korrigere dette problem vil Philips Image Guided Therapy Corporation opdatere brugervejledningen med
disse instruktioner.

Kontaktoplysninger:

Patientsikkerhed og transparens af data er altafggrende for Philips. Philips laegger vaegt pa at bevare din tillid til, at
vi leverer sikre, effektive produkter af hgj kvalitet. Denne frivillige meddelelse om brugssikkerhed er i
overensstemmelse med vores forpligtelse over for dig og dine patienter. Hvis du har spgrgsmal, bedes du kontakte
din lokale Philips-salgsrepraesentant eller kontakte os direkte ved hjzalp af kontaktoplysninger herunder.

Philips Image Guided Therapy Corporation:

Adresse: Plesmanstraat 6, 3833 Leusden, Netherlands
E-mail: IGTD_INTL_FieldSafety@philips.com

Du kan som szadvanlig rapportere bivirkninger eller kvalitetsproblemer, der matte opsta med brugen af dette produkt, til
vecomplaints@philips.com eller IGTD.customerinquiry@ philips.com.

Med venlig hilsen
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Megan Olen Peter Angelopoulos, MD, MBA, FSVM

Head of Quality IGTD Medical Monitor and Safety Lead
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Kundesvarformular

Obligatoriske felter er maerket med *

1. Information om meddelelse om brugssikkerhed

FSN-referencenummer D05573

FSN-dato 26. marts 2020
Produktnavn Bridge® okklusionsballon
Produktkode/Model 590-001

2. Kundeoplysninger

Sundhedsplejeinstitutionens/Hospitalets navn*

Forhandlerens navn (hvis relevant)

Adresse*

Land*

Kontaktens navn*

Kontaktens titel/stilling

Telefonnummer*

E-mail*

3. Handling foretaget pa vegne af Sundhedsplejeinstitution/Forhandler
Jeg bekraefter, at jeg har modtaget denne Meddelelse om brugssikkerhed, og at jeg har laest og
forstaet indholdet

Navn i blokbogstaver*

Underskrift*

Dato*

4. Du bedes returnere kvitteringen til afsenderen

E-mail IGTD_INTL_FieldSafety@philips.com

Postadresse Plesmanstraat 6, 3833 Leusden, Netherlands

Frist for kvittering: 30. september 2020

Det er vigtigt, at din organisation kvitterer for modtagelsen af denne Meddelelse om
brugssikkerhed. Din organisations svar er det ngdvendige bevis, vi har brug for til at kontrollere
status for korrigerende handlinger.




