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Szanowni Panstwo,

niniejsza komunikacja ma na celu przekazanie Panstwu waznych informacji dotyczacych aktualizacji instrukcji uzycia
(IFU) sterowanej koszulki Medtronic FlexCath Advance, model 4FC12. Ta wersja instrukcji uzycia uwzglednia aktualne
najlepsze praktyki w celu zminimalizowania ryzyka przedostawania sie powietrza, a tym samym ryzyka zatoru
powietrznego. Aktualizacja IFU nie jest zwigzana z jakimkolwiek wykrytym problemem dotyczgacym wyrobu, jego
nieprawidtowym dziataniem badz zmiang zgtaszanych danych na temat jego skutecznosciw praktyce.

Opis problemu

Zator powietrzny stanowi znane ryzyko dla pacjentow poddawanych przezskérnej interwencji wymagajgcej dostepu
do lewego przedsionka, takiej jak =zabiegi ablacji. Zgodnie z deklaracja konsensusu ekspertéw 2017
HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE na temat cewnikédw i ablacji chirurgicznej w migotaniu przedsionkéw,
.najczestsza przyczyna zatoru powietrznego jest wprowadzenie powietrza przez koszulke przezprzegrodowg".*

Firma Medtronic zaktualizowata instrukcje uzycia sterowanej koszulki FlexCath Advance, aby wyrazniej podkresli¢
znane wczesniej ryzyko zatoru powietrznego. Aktualizacja ta nie ma wptywu na aktualng praktyke kliniczng, poniewaz
informacje te sg zgodnie z aktualnymi materiatami szkoleniowymi i edukacyjnymi, jak réwniez z zaleceniami HRS,
JHRS i EHRA. Niniejsze pismo zawiera podsumowanie aktualizacji instrukcji uzycia.

Firma Medtronic nie wycofuje produktu z rynku. Nie wprowadza sie Zzadnych zmian w postepowaniu z pacjentami,
u ktorych wykonano badz zaplanowano ablacje przy uzyciu systemu wykorzystujgcego sterowang koszulke FlexCath
Advance.

Sterowane koszulki FlexCath Advance pozostajg dostepne. Sterowane koszulki FlexCath Advance z dotgczong
uaktualniong IFU beda dostarczane po uzyskaniu wszystkich wymaganych zatwierdzen regulacyjnych dotyczacych
aktualizac;ji IFU.

Dziatania po stronie klienta

Prosimy podjac¢ nastepujace dziatania:

e Nalezy zapoznac sie z przedstawionym w niniejszym piSmie podsumowaniem aktualizacji IFU, zwracajac uwage
na kwestie dotyczgce przedostawania sie powietrza i zatoru powietrznego.

e Prosimy przekaza¢ te informacje lekarzom w Pana/Pani szpitalu, ktérzy uzywajg sterowanych koszulek FlexCath
Advance. Prosimy takze przekaza¢ te informacje wszystkim innym organizacjom, do ktérych mogty zostac
przekazane te wyroby medyczne.

e Prosimy zachowa¢ egzemplarz niniejszego powiadomienia w swojej dokumentacji.

! Calkins Hiwsp. 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE Expert Consensus Statement on Catheter and Surgical Ablation of Atrial
Fibrillation. Heart Rhythm. (2017), doi 10.1016/j.hrthm.2017.05.012
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Podsumowanie aktualizacji IFU

Aktualizacja IFU dla sterowanej koszulki FlexCath Advance obejmuje nastepujgce dodatkowe informacje, majace
na celu podkreslenie znaczenia minimalizacji wymian cewnika, stosowania odpowiednich technik aspiracji i
ptukania, a takze powolnego wprowadzania i wycofywania cewnikéw przez koszulke:

e Ostrzezeniai srodki ostroznosci: Najwazniejsze uaktualnione informacje obejmujg nastepujgce fragmenty:

o

Aspiracja powietrza — Nalezy usung¢ z koszulki prowadnik i rozszerzadto badz wprowadzi¢ cewnik do
koszulki przed powolng aspiracjg i przeptukaniem koszulki. Dziatanie to minimalizuje aspiracje
powietrza przez zastawke koszulki. Nalezy ograniczy¢ do minimum wymiany cewnika oraz zawsze
powoli wprowadzac¢ i wycofywaé cewniki przez zastawke. Po wprowadzeniu lub wycofaniu cewnika
nalezy wykonac¢ odpowiednig aspiracje i przeptukanie, zgodnie ze standardami obowigzujgcymi w
danej instytucji lub deklaracjg konsensusu.
Ryzyko zatoru powietrznego — Wprowadzenie jakiegokolwiek cewnika lub koszulki do uktadu
krazenia pocigga za sobg ryzyko zatoru powietrznego, ktéry moze spowodowac¢ zamkniecie naczyn
krwionosnych, co prowadzi do zawatu tkanek z powaznymi konsekwencjami. Aby zminimalizowac
ryzyko zatoru powietrznego, nalezy obserwowac iusuwac cate powietrze przed wprowadzeniem
koszulki i podczas zabiegu. Nalezy ograniczy¢ do minimum wymiany cewnika oraz zawsze powoli
wprowadza¢ i wycofywaé cewniki przez zastawke. Po wprowadzeniu lub wycofaniu cewnika nalezy
wykona¢ odpowiednig aspiracje i przeptukanie, zgodnie ze standardami obowigzujgcymi w danej
instytucji lub deklaracjg konsensusu.
Czeste ptukanie — Zaleca sie ciggly wlew kroplowy i/lub regularne aspirowanie i ptukanie koszulki i
Swiatta rozszerzadta:

= W celu zminimalizowania zastoju krwi, zakrzepow, zatorow i ciezkiego urazu u pacjenta.

= Po kazdym wstrzyknieciu kontrastu, aby =zapobiec przywieraniu roztworu srodka

kontrastowego wewnatrz swiatta.

Krwawienie wsteczne — Aby zminimalizowa¢ niepozgdane krwawienie wsteczne przez port boczny,
nalezy upewni¢ sig, czy kranik jest w pozycji zamknietej po aspiracji lub ptukaniu. Podtgczenie
ciagtego wlewu kroplowego zapewnia przeptyw w kierunku do przodu, co moze zminimalizowac¢
krwawienie wsteczne.
Aspiracja przez port boczny - Infuzje przez port boczny mozna wykonywac jedynie po usunieciu
catego powietrza z wyrobu medycznego. Aspiracje przez koszulke nalezy wykonywa¢ zgodnie ze
standardami obowigzujagcymi w danej instytucji lub deklaracjg konsensusu.

e Zdarzenia niepozadane: Najwazniejsze uaktualnione informacje obejmujg nastepujgce fragmenty:

@)

Do listy potencjalnych zdarzen niepozadanych dodano zator powietrzny (znane zagrozenie).
Dodanie tego powiktania do listy zdarzen niepozadanych w IFU nie zmienia aktualnej praktyki
klinicznej ani nie ma na nig wptywu.

Aktualizacja instrukcji uzycia sterowanej koszulki FlexCath Advance obejmuje aktualne najlepsze praktyki
wykonywania zabiegéw, ktére sg przedstawione ponizej dla informacji:

UWAGA: Przed wprowadzeniem koszulki do organizmu pacjenta nalezy sprawdzi¢ mechanizm odchylajgcy w celu
upewnienia sig, czy dziata on prawidtowo.
1. Zmontowac koszulke irozszerzadto.

O
O

o

Przeptukac port boczny koszulki oraz swiatto rozszerzadta sterylnym roztworem soli fizjologiczne;j.
Upewni¢ sie, czy koszulka jest ustawiona w pozycji neutralnej (nieodchylonej) i zwilzy¢ trzon
rozszerzacza sterylnym roztworem soli fizjologicznej.

Wprowadzi¢ koncoéwke dystalng rozszerzacza prosto przez srodek zastawki do korica do koszulki, az
gniazdo rozszerzacza zostanie zatrzasniete w gniezdzie koszulki.

Zwilzy¢ trzon cewnika sterylnym roztworem soli fizjologicznej.

2. Stosujac technike aseptyczng, utworzy¢ dostep naczyniowy przy uzyciu odpowiedniego introduktora.
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10.

Po uzyskaniu dostepu naczyniowego nalezy podawac¢ pacjentowi terapie przeciwzakrzepowg zgodnie ze
standardami obowigzujgcymi w danej instytucji.

Wprowadzi¢ wiasciwy prowadnik (patrz rozdziat 7 .Specyfikacje”, strona5) przez ukfad naczyniowy i
ustawic prowadnik, stosujgc standardowe techniki dostepu naczyniowego.

Wprowadzi¢ rozszerzadto i koszulke na prowadnik i wsung¢ je do odpowiedniego potozenia.

Powoli wycofa¢ prowadnik i rozszerzadto z koszulki. Wykona¢ powolng aspiracje krwi przez port boczny,
a nastepnie przeptuka¢ koszulke, zwracajac uwage na to, aby zapobiegaé tworzeniu sie pecherzykow.

Po ustawieniu koszulki nalezy wykonywaé ptukanie i/lub ciggty wlew kroplowy zgodnie ze standardami
obowigzujgcymi w danej instytucji lub deklaracjg konsensusu.

Wprowadzi¢ i odpowiednio ustawi¢ cewnik. Powoli wykona¢ aspiracje i ptukanie koszulki.

Przed wycofaniem koszulki nalezy upewni¢ sig, czy jest ona ustawiona w pozycji neutralnej
(nieodchylonej).

Powoli wycofa¢ koszulke z organizmu pacjenta, a nastepnie uzyska¢ odpowiednig hemostaze zgodnie ze
standardami obowigzujagcymi w danej instytucji lub deklaracjg konsensusu.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych zostat poinformowany o
powyzszych dziataniach.

Zalezy nam na bezpieczenstwie pacjentow i chetnie odpowiemy na wszystkie Panstwa pytania dotyczace
przedstawionych informacji. W razie jakichkolwiek pytan prosimy skontaktowac sie zlokalnym przedstawicielem
firmy Medtronic.

Z wyrazami szacunku,

Marcin Sudot
AFS Sales Manager
Medtronic Poland Sp. z o.o.
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