
 

 
BIOSENSE WEBSTER  

 

DRINGENDER 
SICHERHEITSHINWEIS 
CARTO VIZIGOTM 8,5 F Bidirektionale Führungsschleuse 
Katalognummern D138501, D138502, D138503 

Sehr  geehrte Damen und Herren,  

bei  Biosense Webster ,  Inc.  überwachen wir  kont inuier l ich d ie Leis tung unserer  Produkte,  
um die Sicherhei t  der Pat ienten und d ie Einhaltung der  Vorschr i f ten zu gewähr le is ten.  Wir  
möchten Sie auf  e in Problem aufmerksam machen,  das wir  bei der  CARTO VIZIGO™ 8,5 F 
b id irekt ionalen Führungsschleuse festgeste l l t  haben.  

Sie erhalten d ieses Schreiben, wei l  nach unseren Unter lagen d ie bid irek t ionale Schleuse 
CARTO VIZIGO™ 8,5 F in  Ihrer Einr ichtung verwendet wird. Dieses Produkt  wird nicht 
zurückgerufen und muss nicht zurückgegeben werden.  

Bei den ers ten Erfahrungen in der Prax is ergaben s ich mehr  Beschwerden als  erwartet,  da 
s ich das hämostat ische Vent i l  häuf ig beim Einführen des Di la tators  oder anderer Produkte 
in d ie VIZIGO™-Schleuse locker te. Ein lockeres hämostat isches Vent i l  kann zu e inem 
Ver lus t der Hämostase führen,  was in der Regel  e ine ger ingfügige Blutung zur  Folge hat .  
In  ex trem sel tenen Fäl len kann Luf tporenbi ldung zu e iner Luf tembol ie  führen. Biosense 
Webster hat Ber ichte über  ger ingfügige Blutungen im Zusammenhang mit  d iesem Problem 
erhalten,  es wurden al lerd ings keine Luf tembolien oder  andere schwerwiegende 
unerwünschte Ereignisse bei  Pat ienten ber ichtet .   

Wir  möchten Sie an d ie Vors ichtsmassnahmen in der  Gebrauchsanweisung in Bezug auf 
das Einführen des Di la tators  oder  der Katheter in d ie VIZIGO™-Schleuse er innern.  

 

Vorsichtsmassnahme beim Einführen eines Di latators in die VIZIGO bidirekt ionale 
Führungsschleuse:  

• Für  das Einführen oder Zurückz iehen e ines Produkts am hämostat ischen Vent i l  so l l ten 
bewähr te Verfahren verwendet werden.  

• Di latator  oder Katheter n icht  schnel l  herausz iehen.  Dadurch kann das hämostat ische 
Vent i l  beschädigt  werden.  

• Langsam und nur vom seit l ichen Anschluss aus aspir ieren.  
• Den Di la tator oder  andere Produkte langsam herausz iehen oder  e inführen.  
• Sobald d ie Schleuse in das Gefässsystem eingeführt  und der Di la tator ent fernt is t ,  vor  

dem Spülen oder Infundieren solange aspir ieren, b is e in g le ichmässiger  Blutrückf luss 
erreicht is t .  

• Vor dem Einführen des Produkts  in  den Pat ienten d ie Schleuse,  den Di latator  und den 
Mandr in auf dem Tisch zusammensetzen. Die Nadel durch den Di la tator vorschieben 



und auf  zu grossen Widers tand achten,  wenn s ich d ie Nadelspi tze durch d ie 
Krümmung der  Schleusen- /Di latator-Einhei t  bewegt.  

• Vor dem Einführen der  Schleuse in den Pat ienten Schleuse und Di latator  mi t  
hepar in is ier ter  phys io logischer Kochsalz lösung spülen, um Luf tb lasen und eventuel l  
vorhandene Part ike l zu ent fernen. Wenn s ich d ie Schleuse im l inken Vorhof  des 
Pat ienten bef indet,  einen konstanten F luss von hepar in is ier ter  physiologischer  
Kochsalz lösung zur Schleuse aufrechterhalten,  um das Ris iko von Luftembol ien zu 
min imieren.  

 

Einen Di latator immer gerade in d ie Mi t te  des Schleusenvent i ls  einführen ,  um eine 
Beschädigung des Vent i ls  zu vermeiden.  Ein Di la tator dar f  nicht  in e inem Winkel  
e ingeführt  werden,  da d ies  zu einer Beschädigung des Schleusenvent i ls  führen kann 
(s iehe Abbildung 1) .  

 

Abbi ldung 1 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Ein fa lsches Einführen des Di la tators kann zu e iner  Lockerung des Vent i ls  führen,  was in  
der  t ransparenten Nabe s ichtbar is t  (s iehe Abbi ldung 2) .  

 

Abbildung 2 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



Nächste Schritte  

1.  Bit te  lesen Sie d ieses Schreiben sorgfä l t ig  durch und geben Sie es  an a l le  Personen 
in Ihrer  Einr ichtung weiter ,  d ie in formiert  sein müssen.  

2.  Bit te  fü l len Sie das Bestät igungsformular aus, unterschre iben Sie es und senden Sie 
es zurück.  

 

Wir  haben d iese Informat ionen an die zuständigen Aufs ichtsbehörden weitergele itet .   

Wenn Sie weitere Fragen zu d iesem Schreiben haben,  wenden Sie s ich b it te  an Ihren 
Biosense Webster Ver treter.  

 

Mit  f reundl ichen Grüssen  

 

Vanessa Mesguich  Victor  Alund 
Business Uni t  Lead CSS Business Qual i ty  Lead 
Schweiz  Schweiz  

Kontakte 
Wenn Sie weitere Fragen haben, 
wenden Sie s ich b it te an Ihren 
Vertr iebsmitarbeiter  oder  unseren 
Kundendienst.  

Kundendienst  
Tel.  0800 830 085 
E-Mai l  customer-ch@its. jnj .com 
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ANTWORTFORMULAR 
DRINGENDER SICHERHEITSHINWEIS 

 
CARTO VIZIGO™ 8.5F BIDIREKTIONALE FÜHRUNGSSCHLEUSE 

 
Katalognummern (D138501, D138502, D138503) 

   
 
 
Dürfen wir Sie um eine zeitnahe Antwort auf diese Benachrichtigung bitten. Bitte füllen Sie dieses Antwortformular 
aus und senden Sie es innerhalb von drei Arbeitstagen zurück an die Johnson & Johnson AG (Fax Nr. 058 
231 25 24 oder per E-Mail an gthaqi@its.jnj.com).  
 
 
Bitte kreuzen Sie das Kästchen an und füllen Sie die folgenden Felder aus, um den Erhalt der Benachrichtigung 
zu bestätigen:   

 Ich habe die Mitteilung gelesen und verstanden 
 

Name der Person, die das Formular ausfüllt 
(in Druckbuchstaben): 
 
  

Name Spital/ Einrichtung: 

Unterschrift*: 
 
  

Datum: 

Adresse des Spitals / der Einrichtung: 
 
 
 
Kommentare: 
  

 
*Mit Ihrer Unterschrift bestätigen Sie, dass Sie diese Mitteilung erhalten und verstanden, sowie diesen 
Sachverhalt allen zuständigen Personen/Abteilungen weitergeleitet haben. 
 
 
 

 Alternativ: Sie können dieses Antwortformular auch elektronisch 
ausfüllen und unterzeichnen (falls Sie über die entsprechende 
eSignatur verfügen): 
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