PRODUKT: Kaniula przeznaczona do tetnicy i zyly udowej

SYMBOL: FCA-39
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Pilna Notatka Dotyczaca Bezpieczenstwa

UWAGA: Kierownik Perfuzji, Pielegniarka Naczelna, Kierownik Bloku
Operacyjnego, Kierownik Oddziatu Intensywnej Terapii, Dyrektor d/s
medycznych, Kierownik d/s zarzgdzania ryzykiem

POWOD DZIALANIA
Zastosowanie kaniuli przeznaczonej do tetnicy i zyly udowej w sposéb
niezgodny z przeznaczeniem

Firma Edwards Lifesciences odnotowata wzrost wykorzystania kaniul
przeznaczonych do kaniulacji tetnicy i zyty udowej u osdb dorostych i dzieci
w sposo6b niezgodny z przeznaczeniem, co moze prowadzi¢ do powstawania
wyciekow.

Niektére ze zgtoszonych zdarzen prowadzity do smierci, a inne do znacznej
utraty krwi. Otrzymane informacje pochodzg z miejsc, w ktérych produkt
uzywano podczas zabiegdéw pozaustrojowego natleniania krwi (ECMO). C0  m—...eesssss———

wiecej, niektére ze zgtoszonych zdarzen obejmujg umieszczanie wyrobu CO NALEZY ZROBIC

poza zalecanymi lokalizacjami w obrebie uda, co prowadzito do

przemieszczenia produktu i znacznej utraty krwi. Nalezy zapozna¢ sie z niniejszym
ostrzezeniem, aby zrozumie¢ zmiany

W zwigzku z powyzszym Edwards Lifesciences uzupetnia instrukcje wprowadzone do instrukcji uzytkowania

uzytkowania dotgczong do ponizszych modeli wyrobu o dodatkowe oraz przeciwwskazan.

przeciwwskazania. Nalezy skontaktowac sie z

odpowiednimi przedstawicielami

POTENCJALNE ZAGROZENIA personelu medycznego w obrebie
Dodatkowe przeciwwskazania do stosowania szpitala, by sprawdzi¢ wasciwe
stosowanie wyrobu oraz zagrozenia
Kaniule do dostepu udowego nie sg przeznaczone do diugoterminowego wynikajgce z jego wykorzystania w
wykorzystania (> 6 godzin), w tym podczas zabiegéw pozaustrojowego sposob niezgodny z przeznaczeniem.

natleniania krwi (ECMO).
( ) Nalezy wypetnic i odesta¢ formularz

Wyrobdéw nie nalezy umieszcza¢ w uktadzie naczyniowym poza tetnicg lub PO,

zytg udowa.

Pytania?
X . Zachecamy do kontaktu z nami w razie
Niniejsze dziatania dotyczg ponizszych produktéw. Aktualny okres
przechowywania produktéw wynosi trzy lata. Dziat obstugi klienta spotki Edwards
Telefon: 22 256 38 80
Faks: 22 256 38 88
DFEMIIO16AS DIIFEMIIO18A FEMIIO14AT
Godziny pracy dziatu obstugi klienta
DFEMII018AS DIIFEMII020A FEMII014V od poniedziatku do pigtku
9:00 — 17:00
DFEMII020AS DVFEMO018 FEMIIO16A
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DFTV020 DVFEMO020 FEMIIO16AS
DFTV024 DVFEMO022 FEMIIO18A
DIIFEMIIO08A DVFEMO024 FEMIIO18AS
DIIFEMIIOO8AT DVFEMO028 FEMIIO20A
DIIFEMIIO08V FEMIIO08A FEMII020AS
DIIFEMIIO10A FEMIIO08AT FTV020
DIIFEMIIO10AT FEMIIO08V FTV024
DIIFEMII010V FEMIIO10A VFEMO018
DIIFEMII012A FEMIIO10AT VFEMO020
DIIFEMII012V FEMIIO10V VFEMO022
DIIFEMIIO14A FEMIIO12A VFEMO022L
DIIFEMIIO14AT FEMIIO12AT VFEMO024
DIIFEMII014V FEMIIO12V VFEMO028
DIIFEMIIO16A FEMIIO14A
INSTRUKCJE DLA KONSUMENTA
1. Prosze przejrzeé niniejszg notatke, by zrozumie¢ zmiany wprowadzone przez Firme Edwards do sposobu
wykorzystania wyrobu oraz przeciwwskazan.
2. Nalezy skontaktowa¢ sie z odpowiednimi przedstawicielami personelu medycznego w obrebie szpitala, by

sprawdzi¢ wlasciwe stosowanie wyrobu oraz zagrozenia wynikajgce z jego wykorzystania w sposob
niezgodny z informacjami podanymi na etykiecie.

3. Nalezy wypemi¢ i za posrednictwem faksu odesta¢ dotgczony do niniejszego pisma formularz potwierdzenia
na numer 22 256 38 88 (numer CS kraju) w ciggu 5 dni roboczych od dnia otrzymania niniejszej notatki.
4. Niniejszg notatke nalezy przekazaé¢ wszystkim cztonkom Panstwa organizacji lub kazdej organizaciji, do

ktorej przekazano produkty potencjalnie objete niniejszg notatkg. Prosze przekazaé niniejszg notatke innym
organizacjom, na ktére wptywa niniejsze dziatanie.
W razie jakichkolwiek pytan niewyjasnionych w niniejszym pismie prosimy o kontakt z dziatem obstugi klienta spofki
Edwards pod numerem 22 256 38 80 (numer CS kraju) w godzinach 9:00 — 17:00.

Nizej podpisany(-a) potwierdza, ze niniejsza notatka zostata przekazana do odpowiedniej instytuciji nadzorujgce;.

Podpis:

Petr Bestak
Sr. Officer Regulatory Affairs EMEA,
Edwards Lifesciences
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Edwards

Do: Koordynatora FCA UE

Od:

Powdd dziatania: Wykorzystanie kaniul do tetnicy i zyly udowej w sposéb niezgodny z
przeznaczeniem.
Potwierdzenie otrzymania informacji przez osoby upowaznione.

Odsytamy niniejsze pismo jako potwierdzenie zrozumienia informacji zawartych w piSmie wystanym do nas w
dniu 23 grudnia 2013 r. dotyczacym poprawnego wykorzystania kaniul udowych oraz zagrozen i ryzyka
wynikajacych z ich stosowania w spos6b niezgodny z przeznaczeniem, w modelach podanych w pPilnym
Ostrzezeniu dotyczgcym wyrobu medycznego. Przekazali$my te informacje odpowiednim czionkom personelu
medycznego, a takze omoéwilismy zagrozenia z pacjentami. Udostepnilismy je rowniez cztonkom personelu,
ktérzy beda korzysta¢ z tych wyrobow w ramach ksztatcenia ustawicznego i szkolen.

Szpital/Miejscowosc:

Nazwa drukowanymi literami:

Dane kontaktowe/nr telefonu/nr faksu/adres e-mail:

Podpis: Data:

Prosze przesta¢ niniejsze pismo faksem do rak:

Dziatu obstugi klienta

Edwards Lifesciences Poland Sp. zo.o.
Al. Jerozolimskie 94

00-807 Warszawa

Tel. 22 256 38 80

Fax. 22 256 38 88
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