Edwards

PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

System wprowadzajacy Edwards Lifesciences Commander
Modele 9610TF20, 9610TF23, 9610TF26, 9610TF29
Nr referencyjny: FCA-123

Przypadki rozdarcia balonu — WYMAGANE DZIALANIA NAPRAWCZE

Do wiadomosci: Dziat zarzgdzania ryzykiem oraz uzytkownicy systemu wprowadzajgcego
Edwards Commander

Szczegotowe informacje o urzadzeniu, ktérego dotyczy problem:
System wprowadzajagcy Edwards Commander, modele 9610TF20, 9610TF23,
9610TF26, 9610TF29

Szanowni Panstwo,

firma Edwards Lifesciences pragnie poinformowac o koniecznosci podjecia dziatan przez
uzytkownikéw systemu wprowadzajgcego Edwards Lifesciences Commander, modele
9610TF20, 9610TF23, 9610TF26, 9610TF29.

Opis problemu:

Firma Edwards otrzymata zgtoszenia dotyczace przypadkéw rozdarcia balonu na etapie
wyréwnywania zastawki za pomocg systemu wprowadzajgcego Commander. Na skale
globalng zaobserwowany wspotczynnik zgtoszen dotyczacych tego problemu ksztattuje sie
na poziomie okoto 0,14%. Czestotliwo$¢ wystepowania powaznych zdarzeh zwigzanych
ztym problemem wynosi okoto 0,02%. Zazwyczaj wynikajg one z braku mozliwosci
catkowitego napetnienia i/lub z trudnosci przy wyjmowaniu systemu wprowadzajgcego, na
przyktad z powodu nieprawidtowego utozenia zastawki z zatorem lub bez, umieszczenia
w miejscu innym niz docelowe, uszkodzenia naczyn krwionos$nych, silnego krwawienia i/lub
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koniecznosci przeprowadzenia interwencji chirurgicznej w celu unikniecia trwatego
uszczerbku na zdrowiu pacjenta lub jego zgonu.

Z doktadnej analizy otrzymanych zgtoszen wynika, ze rozdarcia balonu zazwyczaj
wystepuja w sytuacjach, w ktérych system wprowadzajgcy ulega znacznemu rozcigganiu
podczas wyrownywania zastawki. Rozcigganie moze wystgpi¢ wtedy, gdy wyrownywanie
zastawki przeprowadzane jest w czesci ukladu naczyniowego, ktéra nie jest prosta, bgdz
jesli balon nie zostanie prawidtowo oprézniony podczas przygotowywania urzadzenia.

Aby unikng¢ nadmiernego rozciggania, wyréwnywanie zastawki nalezy przeprowadzaé¢ w
prostej czesci uktadu naczyniowego. W przypadku dostepu przez tetnice udowg moze byé
konieczne przeprowadzenie angiografii TK obszaru klatki piersiowej, jamy brzusznej i
miednicy w celu uzyskania prawidtowego obrazu aorty wstepujgcej i aorty zstepujgcej.
W ten spos6b mozna sie upewnic, ze dostepny bedzie prosty odcinek uktadu naczyniowego
potrzebny do przeprowadzenia wyrownywania zastawki.

W kwestii przygotowywania urzgdzenia oraz korzystania z niego w sposob opisany powyzej
firma Edwards zaleca przestrzeganie wytycznych i instrukcji zawartych w materiatach
szkoleniowych dotyczacych systemu wprowadzajgcego Edwards SAPIEN 3 Commander.
Instrukcja obstugi jest aktualizowana, aby uwzgledniata te czynno$ci.

e Podczas przygotowywania nalezy sie upewni¢, ze w balonie nie ma Zzadnych
pozostatosci ptynu. Ponadto nalezy unikaé przepetniania balonu podczas usuwania
powietrza, poniewaz w przeciwnym razie wyrownywanie zastawki moze by¢ utrudnione.

¢ Wyréwnywanie zastawki nalezy przeprowadzac¢ w prostym odcinku aorty. Korzystanie
z obrazéw w alternatywnych projekcjach moze pomoc w ocenie krzywizny struktur
anatomicznych.

o Jedli podczas wyrbwnywania zastawki wystgpig zbyt duze trudnosci, moze to oznaczaé,
ze préba wyréwnania zastawki jest przeprowadzana w czesci ukfadu naczyniowego,
ktéra nie jest prosta. Przeprowadzanie wyréwnywania zastawki w takim odcinku uktadu
naczyniowego moze nie by¢ bezpieczne. W takim przypadku nalezy umiesci¢ system
wprowadzajgcy w innym, prostym odcinku aorty i zmniejszy¢ stopien jego naprezenia
(rozciggniecia) (patrz rysunek 1).

Jesli wykonanie tych czynnosci nie przyniesie oczekiwanego rezultatu i w dalszym ciggu
bedag wystepowac trudnosci w przeprowadzeniu wyrownania zastawki, nalezy zaprzestaé
dalszych proéb, aby unikngé uszkodzenia urzgdzenia. Nastepnie nalezy wysungc¢ system
w catoéci, jednoczesnie utrzymujgc prowadnik w tym samym potozeniu.

Rysunek 1 przedstawia przyktady naprezenia/rozciggniecia systemu podczas procedury:
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Rysunek 1: Naprezenie gietkiego trzonu systemu wprowadzajgcego (po lewej) oraz
zanurzenie zastawki (po prawej).

Dziatania do podjecia:

Na te chwile nie trzeba podejmowaé zadnych czynnosci poza wypetnieniem formularza
potwierdzenia dofgczonego do niniejszej pilnej notatki dotyczacej bezpieczehstwa.
Formularz ten nalezy przeczyta¢ oraz opatrzy¢ datg i podpisem, a nastepnie przekazac
przedstawicielowi klinicznemu firmy Edwards Ilub przestaé faksem badz pocztg
elektroniczng zgodnie z instrukcjami zamieszczonymi w formularzu.

W razie jakichkolwiek pytan czy watpliwosci dotyczgcych niniejszego pilnego

powiadomienia dotyczgcego produktu nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem
klinicznym firmy Edwards.

Z powazaniem

Walt Wiegand
Wiceprezes ds. jakoéci, dziat ds. zastawek serca do implantacji przezcewnikowej
Edwards Lifesciences
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Niniejsza pilna notatka dotyczaca bezpieczenstwa zostata przekazana przez firme
Edwards Lifesciences do wiasciwych organow.
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PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
System wprowadzajacy Edwards Lifesciences Commander
Modele 9610TF20, 9610TF23, 9610TF26, 9610TF29
Nr referencyjny: FCA-123

Formularz potwierdzenia

[DATAWYSTOSOWANIA LISTU]

Wypetniajgc niniejszy formularz potwierdzenia, zaswiadczam, ze rozumiem informacje
zawarte w pilnej notatce dotyczacej bezpieczenstwa z dnia [DATA WYSTOSOWANIA
LISTU] dotyczacej systemu wprowadzajgcego Commander, modele 9610TF20, 9610TF23,
9610TF26, 9610TF29. Przekazalismy te informacje odpowiednim czionkom personelu
medycznego naszej placowki. UdostepniliSmy je rowniez cztonkom personelu, ktérzy mogag
korzystac z tych urzadzen w ramach ksztatcenia ustawicznego i szkolen.

Potwierdzam otrzymanie pilnej notatki dotyczacej bezpieczenstwa oraz zapoznanie sie z jej
trescia i jej zrozumienie.

Nazwa szpitala:

Adres szpitala:

Imie i nazwisko osoby odpowiadajgcej na powiadomienie (drukowanymi literami):

Stanowisko: Oddziat:
Telefon: Faks: Adres e-mail:
Podpis: Data:

Prosze przesta¢ niniejsze potwierdzenie faksem lub pocztg elektroniczng do wiadomosci:
Dziat obstugi klienta

Edwards Lifesciences Poland Sp. z o. o.

Al. Jerozolimskie 94, 00-807 Warszawa, Polska
Email : customer_service pl@edwards.com
Tel. : +48 22 256 38 80

Fax : 48 22 256 38 88
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