Medtronic

Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania

produktu

Aktualizacje dotyczace instrukcji uzytkowania irygowanego systemu

ablacji chirurgicznej o czestotliwosci radiowej (RF) Cardioblate™

Gemini™-g

Numer produktu

Opis produktu

Identyfikacja partii

Urzadzenie do ablacji chirurgicznej Cardioblate

49260 Gemini-s
Urzadzenie do ablacji chirurgicznej Cardioblate
49351 Gemini-s

Wszystkie partie

kwiecieh 2022 r.,

Nr referencyjny Medtronic: FA1246

Szanowni Panstwo,

Niniejsze pismo ma na celu poinformowanie o aktualizacji dotyczacej instrukcji uzytkowania (IFU) systemu do ablacji

chirurgicznej z irygacja o czestotliwosci radiowej Cardioblate™ Gemini™-s w celu zmniejszenia ryzyka ztamania

koncowek szczek podczas uzytkowania. W zwigzku z rosnaca liczba otrzymywanych skarg na Cardioblate Gemini-s
dotyczacych ztaman korncéwek szczek, firma Medtronic przeprowadzita dochodzenie. Ztamanie koncéwki moze wystgpié
miedzy silikonowym mocowaniem prowadnicy a szczekami urzadzenia Cardioblate Gemini, jak pokazano ponizej na
rysunku 1. W ramach badania ustalono, ze problem ten nie jest zwigzany z nieprawidtowosciami materiatowymi lub
produkcyjnymi i nie ma potrzeby wycofywania produktu z rynku. W wyniku dochodzenia stwierdzono, ze pewne techniki

uzytkowania moga zmniejszy¢ ryzyko ewentualnego ztamania koncédwki, dlatego firma Medtronic aktualizuje instrukcje

uzytkowania (IFU) Cardioblate Gemini-s, aby zapewni¢ dodatkowe wskazdwki dla uzytkownikow.
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Rysunek 1 - Urzadzenie Cardioblate Gemini-s
Ponizej przedstawiono zalecane techniki uzytkowania w celu zmniejszenia ryzyka ztamania koncéwek:

1) Usuwanie urzadzenia z pacjenta po ablacji:

a) Nacisnagé przycisk zwalniajacy blokade na uchwycie, aby odblokowa¢ szczeki réwnolegte i umozliwié
wycofanie urzadzenia z [tkanka zamierzona/tkanka docelowa]. Gdy urzadzenie zostanie wycofane z
tkanki, zamkna¢ szczeki rownolegte i ostroznie wyjgé urzadzenie z pacjenta.

2) Odtaczenie prowadnic od urzadzenia po usunieciu go z ciata pacjenta:

a) Uzywajac kciuka i palca wskazujgcego, $cisngé silikonowe mocowanie prowadnicy, aby zmniejszy¢ jej
nacisk

b) Druga reka przytrzymac prowadnice w poblizu silikonowego mocowania prowadnicy. Aby wyjac
prowadnice, nalezy delikatnie kontynuowac zaciskanie silikonowych mocowan prowadnicy i ostroznie
wyciggng¢ prowadnice z silikonowego mocowania prowadnicy, jak pokazano na rysunku 2 - Odtgczanie

prowadnicy.

1. Silikonowe mocowania prowadnic 2. Prowadnica
Rysunek 2 - Odtaczanie prowadnicy

Przestroga: Podczas roztgczania prowadnicy nie nalezy wywierac sity na szczeki.
Nieprzestrzeganie tych instrukcji dotyczacych odtgczania moze spowodowacd uszkodzenie

szczek.
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3) Stosowanie narzedzi chirurgicznych na szczekach i prowadnicach:
Ostrzezenia: Nie nalezy uzywad narzedzi chirurgicznych do manipulowania szczekami i prowadnicami

ani do ich pozycjonowania. Narzedzia chirurgiczne mogg uszkodzi¢ szczeki.

W okresie trzech lat do 7 kwietnia 2022 r. zgtoszono dwadziescia siedem (27) skarg dotyczgcych ztamania koncowki. W
dwudziestu szesciu (26) z tych przypadkow koricéwka pozostata przymocowana do ostony i prowadnicy, co czesto
powodowato wydtuzenie procedury. W jednym (1) z tych przypadkdw koncéwka oderwata sig, wpadajac do jamy klatki
piersiowe] i zostata odzyskana, co nie spowodowato dodatkowych obrazen u pacjenta. Ztamane koncéwki elektrod
Cardioblate Gemini-s moga potencjalnie prowadzi¢ do uszkodzenia tkanki serca, wydtuzenia procedury, wytaczenia

impedancji generatora oraz mozliwosci wpadniecia ciata obcego do jamy klatki piersiowej.

Firma Medtronic pracuje nad jak najszybszym wprowadzeniem powyzszych tresci do instrukcji uzytkowania (IFU). Tresé
niniejszego pisma ma na celu przekazanie informacji o tych aktualizacjach do czasu udostepnienia nowej instrukcji

uzytkowania.

Instrukcje dla klientéw:

Dokumentacja firmy Medtronic wskazuje, ze zmiany w instrukcji uzytkowania mogg dotyczy¢ Panstwa placowki. W
rezultacie Medtronic prosi o niezwtoczne podjecie nastepujacych dziatan:
e Prosimy o zapoznanie sie z uaktualnionymi wytycznymi dotyczacymi korzystania z urzgdzen, zawartymi w
niniejszym pismie
® Przekazanie niniejszego powiadomienia wszystkim osobom, ktére musza zosta¢ o nim poinformowane
w Panstwa organizacji.
e Pacjenci, u ktérych wczesniej zastosowano urzadzenie Cardioblate Gemini, nie sg narazeni na dodatkowe ryzyko
zwigzane z trescig tego komunikatu i powinni byé nadal monitorowani w ramach normalnych procedur

kontrolnych obowigzujgcych w danej placéwce.

O podjetym dziataniu Medtronic powiadomit wtasciwy organ w Panstwa kraju.
Pismo to stuzy jako powiadomienie w dokumentacji dotyczacej nadchodzacej aktualizacji instrukcji uzytkowania

Cardioblate Gemini .

Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczace niniejszego pisma, prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy
Medtronic.

Z powazaniem,

YN h\(m DO{\ v

Dariusz Zielinski
Country Sales Manager

Surgery & Mechanical Circulatory Support Poland
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