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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
ZNAK: FCA-76

WYMAGANE DZIALANIE

Edwards Lifesciences LLC: System wprowadzania Commander firmy
Edwards, modele 9610TF23, 9610TF26, 9610TF29

20 maja 2016 r.

DO WIADOMOSCI: Menedzera ds. zarzgdzania ryzykiem oraz uzytkownikéw systemu
wprowadzania Commander firmy Edwards

Szczegotowe informacje o odnosnym urzadzeniu:
System wprowadzania Commander firmy Edwards, modele 9610TF23, 9610TF26,
9610TF29

Szanowni Klienci,

Firma Edwards otrzymata raporty mowigce o wyciekach wystepujgcych przy tgczniku Y na
trzonie do napetniania balonu systemu wprowadzania Commander. Nasze dochodzenie
dotyczgce tych raportéw pozwolito na sformutowanie nastepujgcych wnioskéw:

1) Wycieki sg spowodowane peknieciem trzonu przy tgczniku Y, pod rurkg
odprezenia, przy ztgczu wtérnego przeptywu w trzonie i mogg mie¢ wptyw na
mozliwo$¢ catkowitego napetnienia balonu i petnego rozszerzenia zastawki;
oraz

2) W rzadkich przypadkach niemoznos¢ petnego rozprezenia zastawki
w wymaganym miejscu moze skutkowac konieczno$cig zastosowania
postdylatacji zastawki, rozprezeniem zastawki w miejscu innym niz docelowe,
embolizacjg zastawki lub powiktaniami zwigzanymi z koniecznoscig
chirurgicznego usuniecia niedostatecznie rozprezonej zastawki,

3) Usterka moze by¢ spowodowana manipulacja, ktéra moze mie¢ miejsce po
produkcji, a tym samym moze nie zostaé wykryta przez naszg stuprocentowg
produkcyjng probe szczelnosci.

Niestety nie okreslono zadnych srodkéw ograniczajgcych ryzyko, ktére pozwalatyby na
wiarygodne wykrywanie lub zapobieganie wystgpieniu tego problemu przed uzyciem.
Firma Edwards zna jednak przypadki, gdy defekt urzgdzenia (wyciek przy taczniku Y)
zostat zauwazony przed uzyciem, podczas przygotowywania systemu. Dlatego tez nalezy
zachowac szczegolng ostroznos¢ podczas etapu odpowietrzania w trakcie
przygotowywania, poniewaz w niektorych sytuacjach mozna woéwczas zauwazy¢ wyciek.
W takim przypadku nalezy wyrzuci¢ ten system Commander i przygotowaé nowy.
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Opracowali$my zmiany w procesie produkcji trzonu u naszego dostawcy, ktére ograniczg
wystepowanie tych usterek, i zaczeliSmy wprowadza¢ te zmiany do procesu produkcji
wyrobdéw gotowych w firmie Edwards.

Odnotowany wskaznik reklamaciji dotyczgcy tego problemu wynosi w przyblizeniu 0,1%,
w oparciu o doswiadczenia dotyczgce uzytkowania urzgdzenia na catym Swiecie

i aktualnie dostepne informacje. Wskaznik czestosci wystepowania powaznych zdarzen
wynosi w przyblizeniu 0,01%. PrzeprowadziliSmy kompleksowg analize ryzyka/korzysci
(przedtozong wtadzom lokalnym), w ktérej poréwnano ryzyko wystgpienia tego problemu
w systemach wprowadzania Commander oraz usuniecia systemu SAPIEN 3. Z analizy
wynika, ze ryzyko dla pacjentéw wynikajgce z wycofania tego urzgdzenia z dystrybuciji jest
wyzsze niz ryzyko stwarzane przez ten problem.

Biorgc to pod uwage, a takze w celu zapewnienia dalszej dostepnosci produktu, aby
wspiera¢ leczenie pacjentéw, u ktérych stosuje sie metode przezcewnikowego
wszczepienia zastawki aortalnej, uzupetnimy stan zasobéw magazynowych w terenie tak
szybko, jak to mozliwe. W oparciu o nasze zdolnosci produkcyjne dla systemoéw
wprowadzania Commander spodziewamy sie osiggng¢ wystarczajgcy poziom zasobow
magazynowych poprawionego systemu Commander, aby umozliwi¢ rozpoczecie wymiany
produktow z dniem 31 sierpnia 2016 roku; przewidywany termin zakonczenia wymiany to
30 wrzesénia 2016 roku.

W tym czasie skontaktuje sie z Panstwem odpowiedni przedstawiciel firmy Edwards,

a firma Edwards wymieni wszystkie pozostate, starsze wersje systemu wprowadzania
Commander znajdujace w Panstwa zasobach magazynowych na te nowg, poprawiong
wersje.

Do niniejszej notatki bezpieczenstwa zatgczono formularz potwierdzenia. Prosze
zapoznac¢ sie z formularzem potwierdzenia, podpisa¢ go ioznaczy¢ data, a nastepnie
zwroci¢c go do obstugujgcego Panstwa przedstawiciela klinicznego firmy Edwards lub
przesta¢ go faksem/pocztg elektroniczng zgodnie z instrukcjami zawartymi w zatgczonym
formularzu. Obecnie nie sg wymagane zadne inne czynnosci.

W razie jakichkolwiek pytan i watpliwosci dotyczacych tego pilnego zawiadomienia
dotyczgcego produktu prosimy bez wahania skontaktowac sie z obstugujgcym
Panstwa przedstawicielem klinicznym firmy Edwards.

5 H Digitally signed by Petr Bestak
Z powazaniem, k DN: cn=Petr Bestak, o=Edwards
P t B Lifesciences, ou=Assoc Mgr RA EMEA,
e r e S a email=petr_bestak@edwards.com, c=CZ
Petr BeStak . Reason: | am the author of this document
Manager Regulatory Affairs EMEA Date: 2016.05.20 16:20:49 +02'00

Edwards Lifesciences

Firma Edwards Lifesciences przekazata niniejszg pilng notatke bezpieczenstwa wtasciwej,
kompetentnej instytuciji.
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Formularz potwierdzenia

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
ZNAK: FCA - 76

WYMAGANE DZIALANIE
System wprowadzania Commander firmy Edwards, modele 9610TF23,
9610TF26, 9610TF29

Potwierdzam, ze znam i rozumiem tres¢ informacji zawartych w pilnej notatce
bezpieczenstwa z dnia XX/XX/XX dotyczgcej systemow wprowadzania
Commander, modele 9610TF23, 9610TF26, 9610TF29

Szpital / lokalizacja (drukowanymi literami):

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Tytut i oddziat:

Informacje kontaktowe
Nr tel./nr faksu/adres e-mail:

Podpis: Data:
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