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Philips Image Guided Therapy Corporation
2020. gada 26. martā
Steidzams nozares drošības paziņojums (FSN)
Bridge oklūzijas balons 590-001
<Kontaktpersonas vārds>
<Klienta vārds>
<Adrese>
<Pilsēta, valsts, pasta indekss>
Cienījamais veselības aprūpes speciālist,
Šīs vēstules mērķis ir paziņot, ka Philips Image Guided Therapy Corporation brīvprātīgi izdod paziņojumu par visām Bridge oklūzijas balonu partijām, kas ir paredzētas: 
Bridge oklūzijas balona katetrs ir paredzēts lietošanai augšējās dobās vēnas īslaicīgai asinsvadu oklūzijai, ieskaitot perioperatīvu oklūziju un asiņošanas ārkārtas kontroli. Nav ieteicams izmantot procedūras, kas nav norādītas instrukcijā.
Nozares drošības paziņojuma iemesls: 
Šīs vēstules mērķis ir sniegt jums jaunāko informāciju par Bridge oklūzijas balonu. Nesen mēs tikām informēti par nepublicētu ārstu pētījumu, kas liek domāt par trombu veidošanos Bridge oklūzijas balonā, ja to ilgstoši izmanto pacientam. 
Risks veselībai:
Sākotnējie pētījumu rezultāti liek domāt, ka intravaskulāra balona ievietošana ar ilgstošu lietošanas laiku (vidēji 176 ± 118 minūtes) var būt saistīta ar paaugstinātu trombu veidošanās risku. Šajā pētījumā tika ziņots par vienu plaušu emboliju, kas tika identificēta 3 dienas pēc procedūras un uz šo ierīci nav attiecināta. Kaitējuma riska pakāpe tiek uzskatīta par nelielu (0,0108 %), jo ārpus šī sākotnējā pētījuma ierīces darbības laikā nav ziņotas papildu sūdzības par trombu veidošanos. Šis koeficients ir paredzētajā vadu ekstrakcijas diapazonā saskaņā ar Sirds ritma biedrības (HRS) vadlīnijām.1 
Bridge oklūzijas balona drošība pēdējos gados ir pierādīta tūkstošos asinsvadu ekstrakciju vairāku pēdējo gadu laikā2 un joprojām ir efektīva pie nosprostotiem augšējās dobās vēnas plīsumiem, ievērojami samazinot mirstību, ja to lieto pareizi.3 Sakarā ar straujo asins zaudēšanas ātrumu, ko saista ar augšējās dobās vēnas plīsumiem, Bridge oklūzijas balona ierīci var izmantot profilaktiski, lai ierobežotu laiku līdz oklūzijai.3
Darbības, kas jāveic veselības aprūpes speciālistam:
Informējiet potenciālos produkta lietotājus jūsu organizācijā par šo paziņojumu un nodrošiniet izpratni.
Šobrīd mūsu Medicīnas konsultatīvās padomes ieteikums ir: ja profilaktiski izmantojat tiltu, apsveriet izvietošanu pēc vada sagatavošanas un pirms ekstrakcijas apvalka ievietošanas pacientā. Kad ekstrakcija ir pabeigta un nav bažu par hemodinamisko stabilitāti, izņemiet tiltu no asinsvada.
Ieteikumi tilta sagatavošanai3 paliek nemainīgi: pirms katras vada ekstrakcijas procedūras ievietojiet 0,035” stīvu vadu uz jebkuru iekšējo jūga, subklaviālo vai brahiocefālo vēnu, un visiem pacientiem ir jāievieto 12F augšstilba vēnu ievadītāja apvalks. 
Labākās prakses protokols3 veicina profilaktisku Bridge oklūzijas balona izmantošanu paaugstināta riska gadījumos, neliela apjoma vai jauniem ekstraktoriem, procedūras laikā uztvertajam paaugstinātajam riskam un ārsta iepazīšanai vai izvēlei. Profilaktiski izmantojot balonu, ir ziņots par vairākiem dučiem pacientu glābšanu, un profilaktiska lietošana var ierobežot >700 ml pieaugošu asins zudumu3, salīdzinot ar emerģentu lietošanu. Šajā gadījumā ieguvumi no Bridge oklūzijas balona profilaktiskas lietošanas pārsniedz riskus4.
Uzņēmuma darbība:
Lai labotu šo problēmu, Philips Image Guided Therapy Corporation atjauninās lietošanas instrukcijas ar šiem norādījumiem. 
Kontaktinformācija: 
Philips pacientu drošība un datu caurskatāmība ir sevišķi svarīga. Philips augstu vērtē jūsu uzticību mums, lai piegādātu drošus, efektīvus un augstas kvalitātes produktus. Šis brīvprātīgais nozares drošības paziņojums atbilst mūsu saistībām ar jums un jūsu pacientiem. Ja jums ir kādi jautājumi, lūdzu, sazinieties ar vietējo Philips tirdzniecības pārstāvi vai ar mums tieši, izmantojot turpmāk norādīto kontaktinformāciju.
Philips Image Guided Therapy Corporation:
Adrese: Plesmanstraat 6, 3833 Leusden, Netherlands
e-pasts: IGTD_INTL_FieldSafety@philips.com 
Kā vienmēr, varat ziņot par blakusparādībām vai kvalitātes problēmām, kas rodas, lietojot šo produktu vecomplaints@philips.com vai IGTD.customerinquiry@philips.com.
Ar cieņu,
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IGTD Kvalitātes vadītāja
Veselības aprūpes kvalitātes un pacientu drošības vadība
Philips Image Guided Therapy 



Philips Image Guided Therapy
Tālrunis: +1 (719) 447-2592



Tālrunis: +1 (858) 720-4185 
Megan.Olen@philips.com 
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Klienta atbildes veidlapa 
Obligāti aizpildāmie lauki ir atzīmēti ar*
	1. Nozares drošības paziņojuma informācija 

	Nozares drošības paziņojuma (FSN) atsauces numurs
	D05573

	Nozares drošības paziņojuma (FSN) datums
	2020. gada 26. martā

	Produkta nosaukums
	Bridge® oklūzijas balons

	Produkta kods/modelis
	590-001


	2. Informācija par klientu

	Veselības aprūpes iestādes/slimnīcas nosaukums*
	

	Izplatītāja nosaukums (ja piemērojams)
	

	Adrese*
	

	Valsts*
	

	Kontaktpersonas vārds*
	

	Kontaktpersonas nosaukums/funkcija
	

	Tālruņa numurs*
	

	E-pasts*
	


3. Rīcība veselības aprūpes iestādes/izplatītāja vārdā
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Es apstiprinu nozares drošības paziņojuma saņemšanu un to, ka esmu lasījis un sapratis saturu.
	Vārds ar drukātiem burtiem*
	

	Paraksts*
	

	Datums*
	


4. Lūdzu, nosūtiet atpakaļ apstiprinājumu sūtītājam
	E-pasts 
	IGTD_INTL_FieldSafety@philips.com

	Pasta adrese
	Plesmanstraat 6, 3833 Leusden, Netherlands


Apstiprināšanas termiņš: 2020. gada 30. septembrī
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Ir svarīgi, lai jūsu organizācija apstiprinātu šī drošības paziņojuma saņemšanu. Jūsu organizācijas atbilde ir pierādījums, kas nepieciešams, lai uzraudzītu koriģējošo darbību norisi.








