Edwards
PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Urzadzenie do okluzji wewnatrzaortalnej IntraClude™ (ICF100)
Nr referencyjny: FCA-93

Kwiecie€ 2018 r.

Do wiadomosci: dziat zarzadzania ryzykiem
Kopia: ordynator oddziatu kardiochirurgii, kierownik bloku operacyjnego

Dot.: urzadzenie do okluzji wewnatrzaortalnej IntraClude™, model ICF100
Szanowni Klienci,

firma Edwards Lifesciences pragnie poinformowac o koniecznos$ci podjecia dziatah przez
uzytkownikéw urzgdzenia do okluzji wewnatrzaortalnej IntraClude™, model ICF100,
stosowanego podczas zabiegdw z wykorzystaniem krazenia pozaustrojowego.

Produkt, ktérego dotyczy niniejszy dokument
Wszystkie partie urzadzenia do okluzji wewnatrzaortalnej IntraClude™ (ICF100).

Opis problemu

Firma Edwards Lifesciences zidentyfikowata potencjalne zagrozenie bezpieczenstwa, ktére moze
wystgpi¢ w trakcie uzytkowania urzadzenia do okluzji wewnatrzaortalnej IntraClude (ICF100).
Firma Edwards Lifesciences otrzymata niewielkg liczbe raportéw informujgcych o wycieku ptynu
do napetniania balonu z otwartego dystalnego konca odprezenia. Wystepowanie wycieku mozna
wykry¢ wramach standardowego monitorowania cisnienia w balonie. Wyciek skutkuje
koniecznoscig dalszego napetniania balonu ptynem, zwykle o objetosci okoto 2-5 ml co 10—
15 minut do uzyskania catkowitej objetosci wynoszacej 50 ml, w celu utrzymania cisnienia
w balonie umozliwiajgcego skuteczng okluzje aorty wstepujace;j.

Potencjalne zagrozenia

W przypadku wystapienia wycieku balon IntraClude moze nie zapewnia¢ prawidtowej okluzji aorty
wstepujacej. Jesli utrzymanie okluzji z uzyciem balona nie bedzie mozliwe, konieczna moze byc¢
wymiana urzadzenia lub uzycie zewnetrznego zacisku aortalnego i poprowadzenie dalszej
czesci zabiegu technikg otwartg. W otrzymanych zgtoszeniach nie informowano o chorobach
ani urazach powstatych w zwigzku z opisywanym tu problemem.
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Edwards
PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Urzadzenie do okluzji wewnatrzaortalnej IntraClude™ (ICF100)
Nr referencyjny: FCA-93

Zalecenia odnosnie do czynnosci, ktére maja zosta¢ podjete przez uzytkownika

1.

Nalezy zapoznaC sie z niniejsza notatkg bezpieczenstwa, aby zrozumie¢ potencjalne
zagrozenie.

Nalezy zorganizowac spotkanie z wymaganym personelem medycznym placowki w celu
omowienia informacji z niniejszego dokumentu i zalecenia $Scistego monitorowania cisnienia
w balonie podczas zabiegow w celu stwierdzenia, czy do uzyskania witasciwej okluzji
wymagane jest uzycie dodatkowej objetosci ptynu. Nalezy rozwazy¢ udostepnienie
rezerwowego wyposazenia, takiego jak zaciski aortalne Ilub dodatkowe urzadzenia
IntraClude.

Nalezy wypetni¢ i za posrednictwem faksu odesta¢ dotaczony do niniejszego pisma formularz
potwierdzenia na numer 22 2563888 w ciggu pieciu (5) dni roboczych od dnia otrzymania
niniejszej notatki.

UWAGA: Urzadzenie ICF100 bedzie dostarczane jedynie tym klientom, ktérzy odeslg
formularz potwierdzenia.

Nalezy przekazac niniejszg notatke cztonkom Panstwa organizacji lub kazdej organizacji, do
ktérej przekazano produkty, w ktérych moze wystepowac opisany tu problem.

Zwrot produktu nie jest wymagany.
Firma Edwards zacheca do zgtaszania wszelkich probleméw dotyczacych uzytkowania

produktu przedstawicielowi firmy Edwards lub zespotowi ds. zgtoszen reklamacyjnych:
Complaints_eu@edwards.com.

Doceniamy Panstwa wspotprace konieczng do odpowiedniego zapoznania sie z niniejsza
notatkg i potwierdzenia zrozumienia jej zawarto$ci.

Firma Edwards przekazata niniejszg pilng notatke bezpieczenstwa odpowiednim organom
prawnym.

Dziekujemy za Pahstwa zainteresowanie ta sprawg oraz przepraszamy za wszelkie
niedogodnos$ci z nig zwigzane. W razie jakichkolwiek kwestii niewyjasnionych w niniejszym
piSmie prosimy o kontakt z dziatem obstugi klienta firmy Edwards pod numerem 22 256 38 80 od
poniedziatku do pigtku w godzinach 8:00-17:00.

Z powazaniem
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Gary |. Sorsher
Wicedyrektor ds. jakosci
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Edwards
POTWIERDZENIE
PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Urzadzenie do okluzji wewnatrzaortalnej IntraClude™ (ICF100)

Nr referencyjny: FCA-93

Kwiecie€ 2018 r.

Do wiadomos$ci: dziat zarzgdzania ryzykiem

Powéd dziatania: mozliwosé wycieku ptynu do napetniania balonu z otwartego
dystalnego konca odprezenia w urzadzeniu okluz;ji
wewnatrzaortalnej IntraClude™ (ICF100)

Niniejsze pismo jest odsytane w celu potwierdzenia zrozumienia informacji zamieszczonych
w pilnej notatce bezpieczenstwa z kwietnia 2018 r. PrzekazaliSmy te informacje
odpowiednim cztonkom personelu medycznego naszej placowki. Udostepnilismy je réwniez
cztonkom personelu, ktérzy moga korzysta¢ z tych urzadzeh w ramach ksztatcenia ustawicznego
i szkolen.

Szpital/lokalizacja:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Telefon: Faks: e-mail:

Podpis: Data:

Prosze przestac¢ niniejsze pismo faksem pod nr 22 2563888 do wiadomosci:
Patryk Gotebiowski

Dziat obstugi klienta

Edwards Lifesciences
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