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Szanowni Panstwo,

niniejszy list zawiera wazne informacje dotyczace mozliwosci wystgpienia urazéw naczyn, ktoére
wywotaé¢ moze stosowanie systemu cewnika prowadzgcego Medtronic EnVeo™ R (ang. Delivery
Catheter System - DCS). Cho¢ firma Medtronic otrzymata zaledwie kilka zgtoszen o wystgpieniu
obrazen naczyn wsrod pacjentow (0,136%; 39 przypadkow)?, niektore z nich miaty bardzo powazne
konsekwencje, w tym $mier¢ pacjenta (0,078%; 19 przypadkow)?.

Zaobserwowana przez firme Medtronic czestotliwos¢ wystepowania uszkodzen naczyn na
poziomie 0,136% jest nizsza niz odnotowana w rejestrach dla przezcewnikowych zabiegéw na
zastawkach (ang.Transcatheter Valve Therapy - TVT) prowadzonych w Journal of the American
College of Cardiology (Holmes i in.)*, w ktorych podaje sie, ze roczna czestotliwo$é wystepowania
rozwarstwiania aorty i zaktécen aorty wynosi odpowiednio 0,2% i 0,4%. Jednakze, ze wzgledu na
fakt, jak powazne konsekwencje moga za sobg potencjalnie pociggngé tego typu zdarzenia, firma
Medtronic przeprowadzita szczegdtowe badanie i opracowata szereg zalecen, ktore pozwolg
zmniejszy¢ czestotliwos¢ wystepowania tego typu problemoéw. Zalecenia zamieszczono ponizej:

1) Wskazania dotyczace anatomii pacjenta: lekarze powinni szczegdlng uwage poswiecic¢ analizie
ztozonych konfiguracji anatomicznych, ze szczegélnym uwzglednieniem kombinacji dwéch lub
wiecej cech, ktére zwiekszaja ryzyko wystgpienia uszkodzen naczyn:

i) O$ pierscienia aortalnego (promien krzywizny tuku aorty lub serce poziome).

ii) taczne wystepowanie kretego przebiegu przednio-tylnego i bocznego aorty brzusznej
lub w klatce piersiowe;.

iii) Waski promien tuku aorty (istotne wygiecia).

iv) Obecnosc¢ tetniakdw aorty wstepujacej

v) Istotne zwapnienia w $cianie tuku aorty (uwage zwrécié nalezy na poziom, usytuowanie i
rozmiar)

2) Stosowanie w trakcie zabiegu: w trakcie wprowadzania systemu prowadzgacego nalezy
odpowiednio powiekszy¢ obraz, aby umozliwi¢ wizualizacje koncowki kapsuty cewnika w
uktadzie naczyniowym danego pacjenta. Jedli okaze sie, ze koncéwka systemu
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doprowadzajgcego wygina sie pod innym katem w stosunku do kapsuly systemu
doprowadzajgcego nie nalezy wpychac jej na site. Zamiast tego nalezy wysuwac system dopoki
nie znajdzie sie w prostym odcinku aorty zstepujacej, zmieni¢ jego potozenie przekrecajac o 90
stopni, a nastepnie ponowic probe wsuniecia.

3) Stosowanie w trakcie zabiegu: jesli w trakcie wsuwania systemu prowadzgcego napotka sie
istotny opor, nie nalezy probowaé wprowadzi¢ systemu sitg. Aby okresli¢ ksztatt uktadu
naczyniowego pacjenta nalezy stosowac¢ fluoroskopie ze wzmocnieniem obrazu. Jesli Zzadne
uszkodzenie nie zostanie wykryte, nalezy wysuna¢ system dopoki nie znajdzie sie w prostym
odcinku aorty zstepujacej i podjac nastepujgce dziatania:

a) Nalezy zmieni¢ pozycje systemu doprowadzajgcego i delikatnie ponowi¢ probe
wprowadzenia.

b) Nalezy rozwazy¢ uzycie sztywniejszego prowadnika (np. Lunderquist).

c) Nalezy rozwazy¢ uzycie systemu doprowadzajgcego o wiekszej elastycznosci.

d) Nalezy rozwazy¢ wykonanie operacji zinnego dostepu niz z dostepu przezudowego.

Instrukcja uzywania systemu Evolut R zostanie odpowiednio zaktualizowana i zawiera¢ bedzie
informacje podane w niniejszym liscie. Bardzo prosilibysSmy o powiadomienie wiasciwych oséb w
Panstwa placowce o zaistniatej sytuacji.

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych zostat
poinformowany o powyzszych dziataniach.

Bardzo dziekujemy za zapoznanie sie z niniejszg korespondencjg i przepraszamy za wszelkie
niedogodnosci spowodowane zaistniatg sytuacja. W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych
niniejszego listu, bardzo prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem handlowym Medtronic.

Z powazaniem,
Wojciech Jezewski

Dyrektor Generalny
Medtronic Poland





