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Urgente AVVISO DI CAMPAGNA DI SICUREZZA

Dispositivo:  Terumo® Runthrough™NS Tapered
Riferimento:  FSN1103 2011-06 [IT]
Azione: Nota informativa

Attenzione: Primario di cardiologia interventistica, radiologia interventistica, chirurgia vascolare, angiologia
interventistica

Sono stati riportati a Terumo Corporation casi in cui si € verificato lo srotolamento dell'avvolgimento del filo guida
PTCA Terumo Runthrough NS Tapered utilizzato in combinazione con un microcatetere all'interno di lesioni CTO, nella
parte distale dell'avvolgimento del filo, con conseguenti difficolta da parte del medico nella manipolazione

del dispositivo.

Non sono stati riportati danni ai pazienti conseguenti a tale difetto.
Dettagli sui dispositivi coinvolti:

Riferimento codici
prodotto

Descrizione Numeri di lotto

TW-DP418FH Terumo® Runthrough™NS Tapered 101129, 101203, 101216, 101223

Descrizione del problema:

Durante I'attraversamento della lesione CTO, é stata avvertita una certa resistenza e la manipolazione del filo
rastremato é diventata difficile. La rimozione del filo Runthrough NS Tapered e del microcatetere insieme,
ha rivelato lo srotolamento della parte distale del filo.

Rischio per i pazienti

Se I'estremita distale arrotolata del filo guida viene rovinata da eccessive torsioni ripetute durante la manipolazione

del filo, potrebbe verificarsi lo srotolamento della parte distale del filo, con possibile rottura della parte arrotolata.

Non si verifichera alcuna lesione al paziente se il medico avvertendo resistenza o anormalita durante la manipolazione
reagisce ritirando il filo guida con il microcatetere o altri dispositivi combinati. Pero, se il medico continua

la manipolazione, la punta del filo guida restera intrappolata e si stacchera, richiedendo un intervento

in un punto difficilmente accessibile.

Azione correttiva

Terumo Corporation porta all'attenzione degli utenti le avvertenze descritte nelle Istruzioni per 'uso e un'ulteriore
precauzione su come comportarsi in caso di resistenza durante l'uso. Tali avvertenze e precauzioni sono indicate
nella pagina successiva.

Istruzioni per il cliente

(1) Prestare la dovuta attenzione a questo awviso di sicurezza
(2

(3) Confermare la ricezione di questa comunicazione inviando per fax I'allegato Modulo di risposta cliente completato
al numero di fax indicati sul modulo.

~

Accertarsi che tutti gli utilizzatori siano messi a conoscenza di questo avviso
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Confermiamo che questo Avviso di campagna di sicurezza é stato inviato anche alle Autorita nazionali competenti.

Viinvitiamo a contattare noi o il vostro rappresentante locale Terumo per ulteriori approfondimenti o domande.

TERUMO ITALIA SRL

Valentina Piferi/Mauro Rinaldi

0651961437/30

valentina.piferi@terumo-europe.com; mauro.rinaldi@terumo-europe.com

MD Vigilance Manager
Regulatory Affairs
Terumo Europe NV
Leuven, Belgium

Filo guida PTCA Terumo
Precauzioni durante I'uso di RUNTHROUGH NS TAPERED

Bl PRECAUZIONi DURANTE L'USO

Se si avverte resistenza durante la manipolazione o la rimozione del filo, rimuovere
i dispositivi combinati insieme al filo. La rimozione del solo filo potrebbe portare

ad un suo danneggiamento e/o rottura.

B Seguire le avvertenze, precauzioni e indicazioni per 'uso stampate nelle istruzioni per 'uso
che accompagnano il dispositivo:

‘ AVVERTENZE E PRECAUZIONI

AVVERTENZ

e Se si avverte una resistenza, o se la risposta e/o il posizionamento della punta
della guida risultassero impropri, sospendere la manipolazione della
RUNTHROUGH NS e/o del catetere dilatativo e determinare la causa del
problema tramite fluoroscopia ad alta risoluzione. La mancata osservanzadelle
dovute cautele puo provocare il piegamento, lo schiacciamento o larottura della
punta della guida, il danneggiamento del catetere dilatativo oquello del vaso.

‘ ISTRUZIONI PER L'USO

3-3 [AVVERTENZE]

e Quando si seleziona il vaso nel quale la RUNTHROUGH NS deve essere
posizionata o quando si avanza la guida attraverso la stenosi, se la punta
dovesse rimanere bloccata non ruotare per tre o piu volte consecutivamente
e nella stessa direzione I’ estremita prossimale della guida. Cio potrebbe
provocare la rottura della guida.
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