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Naliehavy bezpeénostny oznam — upozornenie tykajuce sa produktu
Zobrazovacie katétre OptiCross™ pre intravaskularny ultrazvuk (IVUS)

Vazeny pan/vazeny pani «Users_Name»,

Spolo¢nost’ Boston Scientific posiela toto upozornenie tykajuce sa radu zobrazovacich katétrov OptiCross™
pre intravaskularny ultrazvuk (IVUS) s ciefom informovat pouzivatelov o aktualizacii pokynov na
preplachovanie, posilnit postupy pripravy pomdcky a riadenia privodu vzduchu a informovat ich o
pripravovanych aktualizaciach navodu na pouzitie (IFU). Toto upozornenie sa vztahuje iba na produkty
uvedené v prilohe 1.

Z aktualizovaného navodu na pouzitie budu odstranené pokyny povolujuce preplachovanie katétra, ked je
katéter umiestneny v tele pacienta, ak existuje podozrenie na zachyteny vzduch, a dalej sa objasnia pokyny
na pripravu pomocky a riadenie privodu vzduchu.

Katétre OptiCross IVUS su stale k dispozicii na pouzitie. Kym nebude k dispozicii aktualizovany navod na
pouzitie, pokracujte v dodrziavani existujuceho navodu na pouzitie, s vynimkou pripadov, ked su v tomto liste
uvedené aktualizované pokyny.

Popis zdravotnickeho prostriedku

Vzduchova embdlia je znamym rizikom perkutannych koronarnych a periférnych cievnych zakrokov a
povazuje sa za potencialnu neziaducu udalost v navode na pouzitie OptiCross. Za posledné tri roky bola
celosvetovo pozorovana miera hlaseni vzduchovej embdlie spojenej s katétrami OptiCross IVUS priblizne
0,002 %; miera hlaseného umrtia pacienta bola priblizne 0,0001%. Pri periférnych katétroch OptiCross 18
alebo OptiCross 35 neboli zistené Ziadne hlasenia vzduchovej embdlie. Tieto pomdcky su napriek tomu
zahrnuté v tomto liste, pretoze ich postupy pripravy a riadenia vzduchu su podobné.

Spolo¢nost’ Boston Scientific implementuje tieto aktualizacie navodu na pouzitie v reakcii na hlasenia o
udalostiach vzduchovej embdlie a hlasenia o opakovanom preplachovani s ciefom obnovit kvalitu obrazu,
ked bol katéter umiestneny v tele pacienta.

VySetrovanie dospelo k zaveru, Ze hlasené pripady vzduchovej embdlie nesuvisia s dizajnom ani vyrobou
katétra OptiCross IVUS. Testovanie pomécky preukazalo, Ze vykonanie vSetkych troch krokov
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preplachovania, ktoré su aktualne uvedené v navode na pouzitie pred pouzitim, znizuje mnozstvo zvyskového
vzduchu v katétri.

Klinicky vplyv
Riziko vzduchovej embdlie je zname riziko spojené s perkutannymi zakrokmi vratane zakrokov zahffiajucich
intravaskularne zobrazovanie pomocou katétra OptiCross a je uvedené v aktualnom navode na pouzitie.

Intravaskularny vzduch mdéze spdsobit’ vzduchovi embdliu, €0 ma za nasledok klinické nasledky réznej
zavaznosti vratane zmien segmentu ST, znizeného prietoku krvi, arytmie, infarktu myokardu, zastavy srdca
a inych zavaznych poraneni.

Na zaklade vySetrovania bolo najCastejSie hlasenym poskodenim pacienta v doésledku zvySkového
zachyteného vzduchu prediZenie zakroku. V tychto pripadoch bol po prvom pouziti pomécky u pacienta
identifikovany vzduch, ¢o viedlo k dalsim krokom, ako je opakovanie krokov pripravy pomdcky a/alebo
vymena zariadenia.

Pacienti, ktori boli predtym lieCeni katétrom OptiCross pre intravaskularny ultrazvuk, v désledku tohto
oznamenia nevyzaduju dalSiu lieCbu a mali by nadalej dostavat Standardnu klinicku starostlivost podla
uvazenia svojho lekara.

Pokyny:

1. Pozrite si aktualizacie navodu na pouzitie tykajuce sa vzduchovej embdlie, ako je podrobne uvedené
v prilohe 1.

2. Pri pouzivani katétrov OptiCross pre intravaskularny ultrazvuk postupujte podfa tychto krokov:

o Pred zavedenim katétra do pacienta dokoncite v3etky pokyny na pripravu a preplachnutie
zariadenia. To zahffa odstranenie vzduchu zo vSetkého prisluSenstva a potom z katétra vykonanim
vSetkych troch krokov preplachnutia predpisanych v navode na pouZitie.

o Nepreplachujte katéter OptiCross IVUS, kym je umiestneny v pacientovi, ak mate podozrenie na
zachyteny vzduch. Ak je potrebné dalSie preplachnutie, pred preplachnutim odstrarite katéter z tela

acienta.
3. Odovzpdajte tento oznam vSetkym zdravotnickym pracovnikom vo svojej organizacii, ktori to potrebuju
vediet a vSetkym organizaciam, do ktorych mohli byt dodané potencialne dotknuté vyrobky (kde je to vhodné).
Prosime vas, aby ste spolo€nosti Boston Scientific poskytli vSetky informéacie o dotknutych pomdckach
dodanych inym organizaciam (ak je to relevantné).
4.Tieto informacie ihned’ umiestnite na viditel'né miesto v blizkosti dotknutych vyrobkov, aby boli fahko
dostupné vSetkym pouzivatelom pomaocky
5. Vypliite prilozeny potvrdzovaci formular, aj ked’ nemate ziadny predmetny produkt.
6. Po vyplneni vratte potvrdzovaci formular do kancelarie spoloénosti Boston Scientific do ruk
«Customer_Service_Fax_Number» najneskér do 10.novembra 2026.

Upozorniujeme, ze toto je len informacny oznam ureny pre vas. Nedochadza k stiahnutiu ziadneho produktu.

Vas$ prislusny vnutrostatny urad bol o tomto bezpe€nostnom ozname informovany. Akékolvek neziaduce
udalosti alebo obavy tykajuce sa kvality, spojené s pouzivanim tychto pombcok, je potrebné nahlasit
spoloc¢nosti Boston Scientific a regulacnym uradom.

Bezpec€nost' pacienta je nadou najvySSou prioritou. Toto oznamenie poskytujeme, aby sme vam poskytli
potrebné informacie na podporu bezpe¢ného pouzivania tychto systémov polas servisu. Ak mate dalSie
otazky, kontaktujte svojho miestneho zastupcu spolo¢nosti Boston Scientific.

S pozdravom

2

Brandon Erickson
Viceprezident pre globalnu kvalitu Priloha: - Potvrdzovaci formular
Boston Scientific
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Priloha 1 — Dotknuty vyrobok

Popis Cislo materialu/UPN GTIN
H749518100 08714729890393
H749518110 08714729847878
H749518120 08714729841531
H749518080120 08714729938415
H749518130 00191506035396
H749518140 00191506035402
H7495181160 08714729904762
H7495181260 08714729904779
H7495181360 00191506035433
H7495181460 00191506035440
H74939352010 08714729960744
o H74939352020 08714729960751
é%?irgrzgs"gﬂe katetre H74939352030 08714729960768
oo intravaskuldrmy H74939352040 08714729960737
Ultrazvuk (IVUS) H74939352050 00191506035419
H74939352060 00191506035426
H74939354050 08714729960782
H74939354060 08714729960799
H74939354080 08714729960775
H74939354090 00191506035457
H74939354100 00191506035464
H749305900180 08714729904809
H7493932700180 08714729904748
H7493932800180 08714729904366
H7493932800350 08714729984542
H7493932801350 08714729997153
H7493932802350 08714729997160
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Dodatok 1: Cakajuce aktualizacie navodu na poutzitie (IFU) pre zobrazovaci
katéter OptiCross ™ pre intravaskularny ultrazvuk (IVUS)

Toto su planované revizie prislusnych €asti navodu na pouzitie zobrazovacieho katétra OptiCross
IVUS.

Vystrahy:

e Vzduch zachyteny v katétri a preplachovacom prisluSenstve méze spdsobit vazne zranenie
alebo smrt' (vzduchova embdlia), ak sa dostane do cievy. Pred zavedenim katétra do cievy vzdy
skontrolujte, &i bol katéter a preplachovacie prislusenstvo riadne zbavené vzduchu.
Nepreplachujte systém, ked je katéter zavedeny do pacienta, ak mate podozrenie na zachyteny
vzduch.

[vSetky ostatné upozornenia zostavaju rovnaké]

Navod na pouzitie: Priprava katétra na pouzitie:
[kroky 1-2 zostavaju rovnaké, okrem mensich zmien/objasneni v zneni]

3. Naplnte injekéné striekacky s objemom 3 cm3 (3 cc) a 10 cm3 (10 cc) heparinizovanym
fyziologickym roztokom. Pripojte striekacky s objemom 3 cm3 (3 cc) a 10 cm3 (10 cc) k
Stvorcestnému uzatvaraciemu kohutiku, pricom striekacku s objemom 3 cm3 (3 cc) pripojte k
priamemu portu Stvorcestného uzatvaracieho kohutika. Potom pripojte zostavu k predlZovacej
trubici. Preplachnutim striekacCiek heparinizovanym fyziologickym roztokom sa uistite, ze zo
zostavy (striekacky, uzatvaraci kohutik a predlzovacia hadicka) je vytlaCeny vSetok vzduch.
Pripojte predizovaciu hadi¢ku k preplachovaciemu portu s jednosmernym spatnym ventilom na
hrdle katétra. Striekacka s objemom 10 cm3 (10 cc) sa ma pouzit ako zasobnik na doplnenie
preplachovacej striekacky s objemom 3 cm3 (3 cc).

4- Preplachnite zobrazovaci katéter DVAKRAT nepretrzite na pripravnom stole objemom 3 cm3 (3
cc) zakazdym. Presunte zobrazovaci katéter na stél na vykonanie zakroku.

[kroky 5 — 8 zostavaju rovnaké, okrem menS$ich zmien/objasneni v zneni]

9 — Znovu naplnte striekacku s objemom 3 cm3 (3 cc) striekackou s objemom 10 cm3 (10 cc) a
preplachnite zobrazovaci katéter raz striekackou s objemom 3 cm3 (3 cc) so zatvorenym
teleskopom.

Poznamka: Podla potreby doplnite striekacku s objemom 10 cm3 (10 ccm) a znova ju pripojte k
uzatvaraciemu kohutiku bez toho, aby ste do potrubia vpustili vzduch.

Poznamka: Aby ste zabranili vniknutiu vzduchu do ltmenu katétra, NEVYTAHUJTE zobrazovacie
jadro (t. j. neotvarajte teleskop) pred umiestnenim katétra. Akékolvek zatiahnutie zobrazovacieho
jadra pred umiestnenim katétra méze nasat vzduch a bude si vyZadovat dodato¢né preplachnutie
podla kroku 9.
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Poznamka: Ak je preplachovanie tazké, ked je zobrazovacie jadro v Uplne distalnej polohe,
manualne ho stiahnite 0 3 mm — 5 mm a znova ho preplachnite. Potom manualne posurite
zobrazovacie jadro do pévodnej uplne distalnej polohy.

Navod na pouzitie: Zavedenie katétra a zobrazovanie
[krok 1 zostava rovnaky]

2 — Drzte telo katétra a vodiaci drét fixované, zapnite MDU5 PLUS a pomaly zatiahnite
zobrazovacie jadro pozdiz jeho drahy (maximalne 15 cm) bud pomocou automatickych
stahovacich sani, alebo manualne, aby ste zobrazili oblast zaujmu. Podla potreby zasunte a
vysunte zobrazovacie jadro (t. j. otvorte a zatvorte dalekohlad).

Poznamka: Ak obraz poc¢as pouzivania blika alebo bledne, distalny lumen zobrazovacieho okienka
mdbze obsahovat’ vzduchové bubliny. Vyberte katéter a zopakujte postup preplachovania v Casti B,
Priprava katétra na pouzitie, krok 9.

Poznamka: Ak sa obraz neda obnovit po vyprazdneni mimo tela, mohlo ddjst k poruche kabla
mechaniky alebo odpojeniu MDU5 PLUS. Pred opatovnym zavedenim katétra sa uistite, Ze je MDUS
PLUS v polohe ,OFF*“ (VYPNUTE) a overte, &i je hub Uplne usadeny v MDU5 PLUS. Ak je konektor
uplne usadeny, zapnite MDU5 PLUS. Ak stav pretrvava, vizualne skontrolujte, €i sa zobrazovacie
jadro neotaca. Ak sa katéter neotaca, vratte ho zastupcovi spolo¢nosti Boston Scientific na analyzu.

Poznamka: Pred zasunutim alebo zasunutim zobrazovacieho jadra (t. j. otvorenim alebo zatvorenim
teleskopu) v katétri vzdy zapnite MDUS PLUS.

[krok 3 zostava rovnaky, okrem men$ich zmien/objasneni v zneni]

4- Ak sa ma zobrazovaci katéter znovu zaviest, preplachnite ho raz injekénou striekackou s
objemom 3 cm3 (3 cc), stocte katéter a odlozte MDUS PLUS a automatické stahovacie sane, ak
sa pouzivaju.

Poznamka: Ak je potrebnych viacero zavedeni, katéter by sa nemal odpajat od zariadenia MDUS
PLUS, aby sa predislo poruSeniu sterility katétra.

5- Ked' ste pripraveni znova zaviest zobrazovaci katéter, preplachnite ho este raz striekackou s
objemom 3 cm3 (3 cc) so zatvorenym teleskopom.

Riesenie problémov:
Cast’ odstranena; obsah zacleneny do prislusnych €asti navodu na pouzitie.
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Vypliite formular a zaslite ho na adresu:
«Customer_Service_Fax_Number»

«Sold_To» - «Hospital_Name» - «City» - «Country_name»

Potvrdzovaci formular — upozornenie tykajuce sa produktu

Zobrazovacie katétre OptiCross™ pre intravaskularny ultrazvuk (IVUS)
97661064-FA

Podpisom tohto formulara potvrdzujem, ze

som si precital(a) a pochopil(a)
bezpeénostny oznam spolo€énosti Boston Scientific
zo dna 22. oktébra 2026 pre

Zobrazovacie katétre OptiCross™ pre intravaskularny ultrazvuk (IVUS)

MENO* Funkcia

Telefén E-mail

Podpis ZAKAZNIKA* DATUM*

* Povinné pole dd. mm. rrrr
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