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URGENT veiligheidsbericht 
 

Turbo-Elite-laseratherectomiekatheter 
Mogelijk losraken van markeringsband 

 
November 2024 
 
<Naam klant> 
T.a.v.: Lab-/risicomanager 
<Straat> 
<Plaats, provincie, postcode> 
 

 
 
Geachte klant van Turbo-Elite, 

Philips heeft een potentieel veiligheidsprobleem ontdekt met een beperkt aantal Turbo-Elite-
laseratherectomiekatheters waarbij de markeringsband van het apparaat kan losraken. Bij ongeveer 
0,01% van de apparaten is het losraken van de markeringsband voorgekomen. Via dit veiligheidsbericht 
willen wij u informeren over: 
 
1. De aard van het probleem en de omstandigheden waaronder het zich kan voordoen 
Philips heeft klachten ontvangen (voorvalpercentage ongeveer 0,01%) over de markeringsband die 
losraakt van het distale uiteinde van de katheter en in de patiënt achterblijft terwijl de laserkatheter wordt 
teruggetrokken. Dit probleem kan zich voordoen als de epoxy tijdens de productie niet de vergrendeling 
tussen de markeerband en de vezel heeft gevormd. Als dit probleem zich voordoet, kan de gebruiker de 
verplaatste radiopake markeringsband herkennen met behulp van fluoroscopie. In de gebruiksaanwijzing 
staat: controleer altijd de bewegingen van de katheter en de positie van de radiopake tip onder doorlichting. 
Er is geen patiëntletsel in verband gebracht met de ontvangen klachten. In elk scenario kon de arts het 
probleem met behulp van fluoroscopie detecteren en de markeringsbanden met behulp van een 
ballonkatheter opsporen.  
 
2. Gevaar/letsel dat samenhangt met het probleem 
Eventuele losgeraakte markeringsbanden zijn zichtbaar onder fluoroscopie en blijven op de voerdraad 
zitten. Het wordt aanbevolen om de voerdraad op zijn plaats te laten totdat is bevestigd dat de 
markeringsband na verwijdering nog aan de katheter is bevestigd. Aangezien een losgeraakte 
markeringsband aanvullende interventie vereist om deze te verwijderen, zijn tijdelijke of medisch 
omkeerbare negatieve gezondheidsgevolgen mogelijk. Het mogelijk klinisch letsel van een losgeraakte 
markeringsband is embolisatie, dissectie of perforatie. Deze vallen onder letsel zoals vermeld in het 
gedeelte Procedurele ernstige complicaties van de gebruiksaanwijzing.  
 
3. Betrokken producten en hoe deze te identificeren 
De Turbo-Elite-apparaten zijn geïndiceerd voor gebruik bij de behandeling, inclusief atherectomie, van 
infrainguïnale stenosen en occlusies. Dit product wordt aangeboden in een steriele configuratie voor 
eenmalig gebruik en is bedoeld voor gebruik in de perifere vasculatuur.   
 

In dit document vindt u belangrijke informatie over hoe u de apparatuur op een veilige en 
correcte wijze gebruikt. 

 
Bestudeer de hierna volgende informatie samen met al uw collega's die ook op de hoogte moeten zijn 
van de inhoud van dit bericht. Het is belangrijk dat u weet wat de consequenties zijn van dit bericht. 

 
Bewaar deze brief voor uw administratie. 
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De mogelijk betrokken OTW-modellen ('Over The Wire') van de Turbo-Elite-laseratherectomiekatheters 
worden in tabel 1 hieronder vermeld. Zie afbeelding 1 voor een voorbeeld van waar u het model op het 
label van de doos kunt vinden. 
 

Tabel 1: de Turbo-Elite-modellen en -formaten die mogelijk betrokken zijn bij dit probleem. 
Opmerking: de OTW-grootte van 0,9 mm (model 410-152) is niet betrokken bij dit probleem vanwege 

een ander ontwerp. 

Model Afmetingen 
414-151 1,4 mm OTW 
417-152 1,7 mm OTW 
420-006 2,0 mm OTW 
423-001 2,3 mm OTW 

423-135-01 2,3 mm OTW 
423-135-02 2,3 mm OTW 

425-011 2,5 mm OTW 
425-135-01 2,5 mm OTW 
425-135-02 2,5 mm OTW 

 

 
Afbeelding 1: voorbeeld van hoe u de mogelijk betrokken producten kunt identificeren. 

 
4. Acties die door de klant/gebruiker moeten worden ondernomen om risico's voor patiënten of 

gebruikers te voorkomen 
Philips raadt aan de Turbo-Elite-laseratherectomiekatheter te blijven gebruiken en de gebruiksaanwijzing 
op te volgen, inclusief het gebruik van fluoroscopie, om ervoor te zorgen dat de markeringsband niet 
achterblijft na het terugtrekken van het apparaat.  
 
Als uit voorzorg een markeringsband losraakt en op de draad in de patiënt blijft zitten, is aanvullende 
interventie vereist om de markeringsband terug te halen. Er zijn meerdere endovasculaire interventies 
mogelijk om een losgeraakte markeringsband te verwijderen, waaronder snaring, het opblazen van een 
ballonkatheter en het gebruik van een filterdraad om de markeringsband terug te halen. Als deze 
technieken niet succesvol zijn, kan een stent worden gebruikt om de markeringsband op zijn plaats vast te 
zetten om distale embolisatie te voorkomen. Zorg ervoor dat u alle gevallen van dit probleem aan Philips 
meldt via een klacht. 
 
Stuur dit bericht door naar alle gebruikers van dit apparaat, of naar elke organisatie waaraan mogelijk 
betrokken apparaten zijn overgedragen, zodat zij op de hoogte zijn van het productprobleem en het 
bijbehorende letsel. Philips raadt alle klanten ook aan om deze brief op of bij de betrokken producten te 
plaatsen totdat Philips de gebruiksaanwijzing heeft bijgewerkt. 
 
Om de ontvangst van deze kennisgeving te bevestigen, verzoeken wij u het antwoordformulier binnen 30 
dagen na ontvangst van deze kennisgeving in te vullen, te ondertekenen en terug te sturen naar het 
volgende e-mailadres: IGTD_INTL_FieldSafety@philips.com 
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Antwoordformulier voor URGENT veiligheidsbericht 
 
Referentie: mogelijk losraken van de markeringsband van de Turbo-Elite-laseratherectomiekatheter 
(2024C04) 
 
Instructies: vul dit formulier zo snel mogelijk in en stuur het uiterlijk 30 dagen na ontvangst terug naar 
Philips. Door dit formulier in te vullen, bevestigt u dat u het veiligheidsbericht hebt ontvangen en dat u 
begrijpt wat het probleem is en wat de benodigde acties om het probleem op te lossen zijn. 
 

Naam van de instelling:  

Straat:  

Plaats/provincie/postcode/land:  
 
Door de klant uit te voeren acties: 
 

 Om de ontvangst van deze kennisgeving te bevestigen, verzoeken wij u dit antwoordformulier 
binnen 30 dagen na ontvangst van deze kennisgeving in te vullen, te ondertekenen en terug te 
sturen via e-mail: IGTD_INTL_FieldSafety@philips.com 

 Philips raadt aan de Turbo-Elite-laseratherectomiekatheter te blijven gebruiken en de 
gebruiksaanwijzing op te volgen, inclusief het gebruik van fluoroscopie, om ervoor te zorgen dat 
de markeringsband niet achterblijft na het terugtrekken van het apparaat.  

o Als dit probleem zich zou voordoen, zou aanvullende behandeling nodig zijn om een 
losgeraakte markeringsband uit het vaatstelsel van de patiënt te verwijderen.  

 
Door dit formulier te ondertekenen, bevestigen wij de ontvangst en het begrip van het begeleidende 
veiligheidsbericht. Wij bevestigen tevens dat de informatie uit deze brief op de juiste wijze is verspreid 
onder alle gebruikers van de Turbo-Elite-laseratherectomiekatheter. 

 
Naam van de persoon die dit formulier invult:  

Handtekening:  

Naam in blokletters:  

Functie:  

Telefoonnummer:  

E-mailadres:  

Datum (DD / MMM / JJJJ):  
 

 

 

 
 
<voer hier de klant-ID van C&R in voor tracking> 
 

Het is belangrijk dat uw organisatie de ontvangst van deze 
brief bevestigt. Het antwoord van uw organisatie is het 

bewijs dat nodig is om de voortgang van deze corrigerende 
actie te controleren. 




