
 

 
BIOSENSE WEBSTER  

 

AVIS DE SÉCURITÉ URGENT 
Gaine de guidage bidirectionnelle CARTO VIZIGOTM 8.5F 
Numéros de catalogue D138501, D138502, D138503 

Madame, Mons ieur,  

Chez Biosense Webster,  Inc. ,  nous survei l lons en permanence les per formances de nos 
produits  af in  de garant ir  la sécur i té du pat ient et  la  conformité. Nous tenons à vous 
informer  d 'un problème détecté sur  la  gaine de guidage b idirec t ionnel le CARTO VIZIGO™ 
8.5F.  

Vous recevez cette let tre car votre centre a été ident i f ié comme ut i l isateur  de la  gaine de 
guidage b id irec t ionnel le CARTO VIZIGO ™ 8.5F. Ce produit  ne fai t  pas l ’objet  d’un 
rappel  et  ne doit  pas être retourné.  

L'expér ience in i t ia le sur le terra in a montré un nombre plus  é levé que prévu de cas dans 
lesquels  la  valve hémostat ique s 'est  délogée lors de l ' introduct ion du d i la tateur ou de 
d ispos it i fs  dans la  gaine VIZIGO™. Une valve hémostat ique délogée présente un r isque 
de per te d'hémostase suscept ib le de provoquer  un saignement mineur .  Dans des 
c irconstances extrêmement rares,  l 'entraînement d'a ir  pourra it  provoquer une embolie  
gazeuse. Biosense Webster a reçu des rapports de saignements  mineurs  assoc iés à ce 
problème, mais  nous n 'avons reçu aucun rappor t  d 'embol ie gazeuse ou de tout  autre 
événement  indés irable grave chez les pat ients.  

Nous souhaitons vous rappeler  les  précaut ions re lat ives à l ' insert ion du d i latateur ou de 
cathéters dans la  gaine VIZIGO™, f igurant dans le  mode d'emplo i ( IFU) .  

 

Précaut ion lors de l ' insert ion d'un di latateur dans la gaine de guidage 
bidirectionnel le VIZIGO: 

• Employez les mei l leures prat iques pour insérer ou rét rac ter  tout  d ispos i t i f  au n iveau 
de la  valve hémostat ique.  

• Ne ret irez pas le  di latateur ou le cathéter rapidement.  Cec i pourra i t  endommager  la  
va lve hémostat ique.  

• Aspirez  lentement,  uniquement à part ir  du port  latéral .  
• Ret irez  ou insérez lentement  le  d i latateur ou d'autres d ispos it i fs .  
• Une fois  que la gaine est  insérée dans le système vascula ire et  que le d i la tateur  est  

ret iré,  aspirez jusqu'à ce que le retour  du sang soi t  s table avant le  r inçage ou la 
per fusion.  

• Avant d' insérer  le  d ispos it i f  dans le pat ient,  pré-assemblez la gaine,  le  d i latateur et le 
sty let sur la table.  Fai tes avancer l 'a igui l le à travers  le  d i latateur et  vér i f iez  l ’absence 
d ’une rés istance excessive lorsque la pointe de l 'a igui l le progresse à travers  la  
courbure de l 'ensemble gaine/d i la tateur .  



b.  Insert ion erronée du 
d i la tateur ,  délogement  de la 
valve ( f lèche)  à l ' intér ieur  du 

moyeu transparent  

a.  Insert ion correc te du 
d i la tateur ,  moyeu transparent  

a.  Insert ion correc te du d i la tateur  b.  Insert ion erronée du d i la tateur  

• Avant d' insérer  la  gaine dans le  pat ient ,  r incer la gaine et le d i la tateur avec une 
solut ion sal ine normale hépar inisée pour  él iminer  les  bul les  d 'a ir  et  toute part icu le 
potent ie l le.  Une fo is la  gaine dans l 'ore i l let te  gauche du pat ient,  maintenez un débit  
constant de solut ion sal ine normale hépar inisée vers la gaine pour  min imiser le  r isque 
d'embolie  gazeuse.  

 

Insérez toujours un dilatateur droit  au centre de la valve de la  gaine pour év iter  
d'endommager  la  valve.  N'insérez jamais  un d i la tateur  en b ia is,  au r isque d ’endommager 
la va lve de la  gaine (repor tez-vous à la F igure 1) .  

 

Figure 1 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Une insert ion erronée du di latateur  peut  entraîner un délogement de la valve, ce qui peut  
être constaté dans le moyeu transparent (vo ir  F igure 2).  

 

Figure 2 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



Étapes suivantes  

1.  Veui l lez l i re  at tent ivement cet te le t t re et la par tager  avec toute personne de votre 
établ issement,  qui doi t  en prendre connaissance.  

2.  Veui l lez rempl ir ,  s igner et renvoyer  le  formula ire de réponse commerc ia le 

 

Nous avons communiqué ces informat ions aux autor i tés  de réglementat ion compétentes.   

Si vous avez des quest ions complémentaires  re lat ives à cette let tre,  veui l lez  contacter 
votre représentant  Biosense Webster .  

 

Cordialement,   

 

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

Contacts 
Si vous avez d'autres quest ions,  
veui l lez contacter votre 
représentant commerc ial  ou notre 
serv ice c l ients .  

Service Cl ients 
Tel.  0800 830 085 
E-Mai l  customer-ch@its. jnj .com 
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FORMULAIRE DE RÈPONSE 
AVIS DE SÉCURITÉ URGENT 

 
GAINE DE GUIDAGE BIDIRECTIONNELLE CARTO VIZIGO™ 8.5F 

 
Numéros de catalogue (D138501, D138502, D138503) 

   
 
 
Nous vous prions de renvoyer ce formulaire dûment rempli et signé dans les trois (3) jours à l’adresse e-mail 
suivante gthaqi@its.jnj.com ou par fax au numéro 058 231 25 24. 
 
Cochez et complétez les cases ci-dessous pour confirmer la réception de cette notification: 

 J’ai lu et compris l’information
 

Nom de la personne ayant rempli le 
formulaire: (en majuscule)  
  

Nom hôpital / établissement: 

Signature*:  
 
  

Date: 

Adresse de l’hôpital / de l’établissement: 
 
 
Commentaires: 
 
  

 
* En apposant votre signature, vous confirmez que vous avez reçu cette communication, que vous l'avez 
comprise et que vous avez exposé les faits à toutes les personnes/tous les services concernés. 

 
 

 Alternative: Vous pouvez remplir et signer électroniquement ce 
Formulaire de Réponse (si vous disposez d’une signature 
électronique/eSignature valable): 

X
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