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Pilna informacja dotyczgca bezpieczenstwa

Cewnik wprowadzajacy z systemem stabilizacyjnym Accutrak™ CoreValve™
Modele DCS-C4-18Fr i DCS-C4-18Fr-23

Numer referencyjny Medtronic: FA600 Listopad 2013 r.
Szanowni Panstwo,

Niniejsze pismo zawiera informacje o dziataniach, ktére nalezy podjg¢, aby unikng¢ odtgczenia stozka nosowego od
koncéwki dystalnej cewnika umieszczonego w systemie wprowadzajgcym CoreValve™ AccuTrak™. Do dnia
31 pazdziernika 2013 r. firma Medtronic otrzymata trzydziesci osiem (38) zgtoszen o odigczeniu sie stozka
nosowego (0,08 proc. wszystkich zabiegdéw implantacji); w pieciu (5) przypadkach (0,01 proc. wszystkich zabiegéw
implantacji) konieczna byta interwencja chirurgiczna. W zadnym z przypadkéw nie doszto do trwatego uszkodzenia
zdrowia pacjenta. Nalezy jednak stwierdzi¢, ze odtgczenie sie stozka nosowego stwarza dodatkowe ryzyko dla
zdrowia pacjenta.

Szczegotowe badania i ekspertyza wykazaty, ze wiekszo$¢ zgtoszonych zdarzeh miata miejsce w sytuacjach, na
ktére zwracajg uwage aktualnie uzywane etykiety produktu. Ponadto, stwierdzono, ze odigczenie sie stozka
nosowego moze nastgpi¢ w nastepujgcych sytuacjach:

e Podczas uzywania systemu wprowadzajgcego CoreValve™ AccuTrak™ do usuwania (wyjmowania)
czesciowo rozprezonej zastawki;

e Podczas usuwania systemu wprowadzania CoreValve AccuTrak z ciata pacjenta, po rozprezeniu
zastawki, gdy torebka systemu CoreValve AccuTrak nie jest domknieta;

e Podczas wyciggania systemu wprowadzania CoreValve AccuTrak, kiedy wyczuwalny jest zwiekszony
opor w odcinku introduktora, zastawki hemostatycznej introduktora lub innej czesci systemu.

Aby zmniejszy¢ prawdopodobienstwo odtgczenia sie stozka nosowego, firma Medtronic zdecydowata sie
wprowadzi¢ zmiany w instrukcji obstugi wyrobu i materiatach szkoleniowych z zakresu obstugi systemu
wprowadzajgcego CoreValve AccuTrak, modele DCS-C4-18Fr i DCS-C4-18Fr-23; zwrot produktu nie jest jednak
konieczny.

1. Kiedy system wprowadzania znajduje sie juz w ciele pacjenta, nalezy upewni¢ sie, ze prowadnik rozwija
sie od strony stozka nosowego. Nie nalezy usuwac prowadnika z cewnika podczas umieszczania cewnika
w ciele pacjenta.

2. W momencie rozpoczecia rozprezania, nie zaleca sie usuwania (wyjmowania) bioprotezy z ciata pacjenta.
Czesciowe repozycjonowanie, o ile jest konieczne, powinno zosta¢ przeprowadzone zgodnie z instrukcjg
uzycia.

3. Przed wyjeciem systemu wprowadzajgcego nalezy upewnic sig, ze torebka jest domknieta. Jesli torebka
nie jest domknieta, nalezy delikatnie przekreci¢ cewnik zgodnie z ruchem wskazéwek zegara (<180°), a
nastepnie - przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara, dopoki torebka sie nie domknie.
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4. Jesli podczas usuwania systemu wprowadzajgcego przez ostone introduktora wyczuwalny jest zwiekszony
opor, nie nalezy wycigga¢ systemu na site, gdyz zwiekszony opér oznaczaé moze, ze powstat jakis
problem, ktéry moze skutkowac uszkodzeniem urzadzenia i/lub ciata pacjenta. Jesli przyczyny zwiekszenia

oporu nie da sie ustali¢ lub usungé, cewnik i ostone introduktora nalezy wyjg¢ razem za pomoca
prowadnika i skontrolowa¢ cewnik.

Firma Medtronic sugeruje, aby lekarze stosowali sie do powyzszych zalecen. Pozwoli to zmniejszy¢
prawdopodobiehstwo odtgczenia sie stozka nosowego podczas zabiegu wszczepiania implantu CoreValve.

Wspdlnie z przedstawicielem firmy Medtronic mogg Panstwo przejrze¢ nowe materiaty szkoleniowe.

Departament Nadzoru i Badan Klinicznych Wyrobéw Medycznych w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobodjczych zostat poinformowany o niniejszych dziataniach.

Prosilibysmy o powiadomienie wtasciwych oséb w Panstwa placéwce o zaistniatej sytuacji. Bardzo dziekujemy za
zapoznanie sie z niniejszym pismem i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane zaistniatg sytuacja.
W razie jakichkolwiek pytan, bardzo prosimy o kontakt z przedstawicielem Medtronic pod numerem tel. (22)
46 56 900.

Z powazaniem,

Wojciech Jezewski
Dyrektor Generalny

Zatgcznik: materiaty szkoleniowe



