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Szanowni Panstwo,

w listopadzie 2014 r. firma Medtronic wydata komunikat zawierajgcy wazne informacje dotyczace
bezpieczenstwa. Komunikat ten, skierowany do lekarzy, dotyczyt ryzyka migracji bioprotezy aortalnej 3f
Enable (Model 6000). W zwigzku z tym, do instrukcji obstugi wprowadzono zmiany - pojawito sie
zalecenie uzycia dwdch szwéw prowadzacych.

Od momentu wydania komunikatu, firma Medtronic nie otrzymata zadnych nowych zgtoszen
dotyczacych migracji zastawki. Na podstawie oceny funkcjonowania ponad 200 bioprotez aortalnych 3f
Enable wszczepionych od momentu wystosowania komunikatu, firma Medtronic stwierdzita, ze
konieczne jest podtrzymanie zalecenia uzywania dwoch szwéw prowadzgcych.

Pomimo, ze stosowanie uaktualnionych zalecen przekazanych lekarzom daje niezmiennie pozytywne
rezultaty, zauwazono, ze stosowanie produktu jest ograniczone. W zwigzku z powyzszym, firma
Medtronic zdecydowata sie zaprzesta¢ produkcji bioprotez aortalnych 3f Enable (Model 6000) i
powigzanych z nimi akcesoriow (w tym systemu do sktadania bioprotezy aortalnej 6550 3f Enable,
szczypczykdw z zaciskiem krzyzowym Model 3200-001 oraz oston szwéw Shaw Shods wykorzystywanych
ze szczypczykami chirurgicznymi, model 3201-002), a takze zrezygnowac ze szkolenia i nadzoru nowych
specjalistéw ds. implantacji.

Przedstawiciel firmy Medtronic skontaktuje sie z przeszkolonymi juz specjalistami do spraw implantacji
bioprotez aortalnych 3f Enable w celu ustalenia czy wycofanie ww. bioprotez z zapaséw lub
natychmiastowe zaprzestanie dostarczania tych urzadzen wptyngé moze negatywnie na stan zdrowia
pacjentoéw leczonych w danej placowce. Jesli takie ryzyko nie istnieje, przedstawiciel firmy Medtronic
pomoze Panstwu w przeprowadzeniu procedury natychmiastowego zwrotu produktéw. Jesli okaze sie,
ze bezpieczne rozpoczecie stosowania nowego produktu wymaga czasu, stworzony zostanie odpowiedni
plan uwzgledniajgcy indywidualne potrzeby danej jednostki.

Badania kliniczne

Poczawszy od daty wystosowania niniejszej informacji, firma Medtronic zaprzestaje naboru nowych
pacjentéw do wszystkich badan klinicznych z wykorzystaniem bioprotez 3f Enable (Model 6000), w tym:



e Dtugoterminowe badanie obserwacyjne 3f Enable
e Badanie typu Post-Market 3f Enable EASE

Zespot do spraw badan klinicznych firmy Medtronic skontaktuje sie z osrodkami zaangazowanymi w ww.
badania, aby rozpocza¢ procedure zakonczenia badania i przekazaé szczegdétowe informacje dotyczace
dalszej obserwacji pacjentéw, Nadrzednym celem firmy Metronic jest stata wspdétpraca z Paristwem, aby
upewnié sie, ze procedura zmiany uzywanych produktow przebiegnie szybko i gtadko. Jednym z
gtéwnych celdw firmy Medronic jest rdwniez utrzymanie pozycji lidera w dziedzinie projektowania i
produkcji biologicznych zastawek i wyrobéw dodatkowych. Zapewniamy Panistwa, ze jednym z naszych
najwazniejszych zadan w tej dziedzinie bedzie inwestowanie w rozwdéj wyrobdw chirurgicznych
najnowszych generacji.

Z powazaniem,
Wojciech Jezewski
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