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WAZNA INFORMACIJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
Bioproteza aortalna 3f Enable™

Model 6000
Aktualizacja dotyczaca oznakowania

Numer ref. Medtronic: FA636
Szanowni Paristwo,

Niniejszy list jest skierowang do Panstwa informacjg dotyczgcg zmian wprowadzonych w instrukcji uzywania.
Zmiany dotyczg sposobu implantacji bioprotezy aortalnej Medtronic 3f Enable™ (model 6000) i wprowadzone
zostaty ze wzgledu na mozliwo$¢ migracji zastawki po implantacji. Obecna wersja instrukcji uzywania zawiera
wskazowki i ostrzezenia majgce na celu zniwelowanie ryzyka migracji zastawki, wynikajgcego z samego zabiegu
lub uwarunkowan pacjenta. Nowowprowadzone zmiany majg na celu dalsze zmniejszenie prawdopodobieristwa
wystgpienia tego zdarzenia.

Migracje zastawki definiuje sie jako czesciowe lub catkowite przemieszczenie badz odchylenie zastawki
z miejsca, w ktérym zostata ona zaimplantowana. Migracja zastawki po implantacji moze wywota¢ u pacjenta
niedrozno$¢ ujs¢ wiencowych, badz niedomykalno$¢ okotozastawkowg i/lub zastawkowg. Do dnia 31
pazdziernika, firma Medtronic otrzymata 17 zgtoszen dotyczgcych migracji zastawki, co oznacza, ze czestosc
wystepowania problemu wynosi 0,55 proc wsréd wszystkich dystrybuowanych produktéw. Wiekszoscé
przypadkéw miata miejsce w trakcie lub tuz po implantacji, dzieki czemu nie doszto do uszczerbku na zdrowiu
pacjenta, jednak w niektérych przypadkach migracja zastawki wigzata sie z koniecznoscig przeprowadzenia
dodatkowego zabiegu chirurgicznego, co w trzech przypadkach przyczynito sie ostatecznie do Smierci pacjenta.

Firma Medtronic zaleca, aby podczas implantacji zastawki zaktada¢ dwa szwy prowadzace, a nie jeden, jak
zaleca sie w aktualnej wers;ji instrukcji obstugi. Do instrukcji uzywania wprowadzone zostang odpowiednie
zmiany. W miedzyczasie bardzo prosimy o postepowanie zgodnie z ponizszymi zaleceniami i odpowiednimi
materiatami szkoleniowymi dotyczgcymi stosowania bioprotezy aortalnej 3f Enable.

1. Nalezy zatozy¢ dwa szwy prowadzgce bezposrednio pomiedzy zastawka a odpowiednim miejscem
implantacji. Jeden szew prowadzacy nalezy umiesci¢ w nadirze i czesci Srodkowej zatoki niewiericowe;j.
Drugi szew prowadzacy nalezy umiesci¢ po przeciwnej stronie, pod katem 180 stopni od pierwszego szwu,
na poziomie najnizszego punktu lewej i prawej zatoki, ale bezposrednio ponizej spoidta lewo-prawego.

2. Dwa szwy prowadzace nalezy umiesci¢ za pomocg mankietu do przyszywania zastawki Enable, doktadnie
w zatokach zastawki (w srodkowej czesci jednej zatoki i w spoidle, pod katem 180 stopni od pierwszego
szwu).

3. Zastawke nalezy umiesci¢ w odpowiednim miejscu, jednoczesnie naprezajgc szwy prowadzgce (w tym
momencie rozwigzane), a nastepnie rozciggnac¢ zastawke w kierunku prawej zatoki wiencowe;.

4. W momencie, gdy zastawka jest w petni rozciggnieta i umieszczona w pierscieniu, nalezy sprawdzié, czy
szwy prowadzace znajdujg sie w linii, w taki sposdb, ze szew wystaje pod odpowiednim katem do
mankietu do przyszywania zastawki Enable. Nalezy upewnié sie, ze miejsca wprowadzenia szwéw w
mankiecie do przyszywania zastawki Enable i miejsca wprowadzania szwéw w pierscieniu natywnym
znajduja sie scisle w linii.

5. Upewniwszy sie, ze obydwa szwy znajdujg sie w odpowiedniej pozycji, nalezy zwigza¢ obydwa szwy.

6. Zabieg nalezy kontynuowac zgodnie z wczesniejszymi wskazdwkami.



Nowa instrukcja uzywania, juz po zatwierdzeniu, dostepna bedzie w Medtronic Manual Library [archiwum
instrukcji Medtronic] (http://manuals.medtronic.com), a nastepnie bedzie dotgczana do wszystkich nowo
wyprodukowanych wyrobéw 3f Enable. Zaleca sie, aby lekarze, zgodnie ze standardowg procedurs,
przeprowadzali badania echokardiograficzne u wszystkich pacjentéow, ktérym wszczepiono bioproteze aortalng
3f Enable przed wypisaniem ich ze szpitala, a takze aby przeprowadzali rutynowe badania kontrolne, w tym
badania fizykalne. Zadne dodatkowe dziatania nie s3 wymagane.

Departament Nadzoru Rynku i Badan Klinicznych Wyrobéw Medycznych w Urzedzie Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych zostat poinformowany o powyzszych dziataniach.

Bardzo prosilibysmy o uwazng lekture niniejszego listu i powiadomienie wiasciwych oséb w Panstwa placéwce o
zaistniatej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych tresci niniejszego listu bardzo prosimy o kontakt z
przedstawicielem firmy Medtronic.
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