ENDONENSE

Przedmiot:  KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA — porada dla
wszystkich uzytkownikéw cewnika TactiCath

Dane urzqdzenia:
Cewnik TactiCath Kod BIOTRONIK: 375401
(wszystkie numery seryjne) Kod ENDOSENSE: PN-003 065

Nr referencyjny ENDOSENSE: FSCA-1107
lipiec, 2011 r.

Szanowni Panstwo!

ENDOSENSE nie ustaje w wysitkach jesli chodzi o opracowywanie i dostarczanie jak
najwyzszej jakosci produktow.

Niedawno stwierdzilismy, ze postugiwanie sie cewnikiem w potgczeniu z koszulkg pod
nadmiernym naprezeniem mechanicznym (dziatajagcym w sposéb opisany ponizej) moze
negatywnie wptyna¢ na dziatanie linii kroplujacej. Wysytajac ten komunikat, chcemy poméc w
zminimalizowaniu prawdopodobienstwa takiej sytuacji. Podkreslamy jednak, ze jest to tylko
porada prewencyjna i ze nie zostaty zgtoszone zadne niepozadane skutki korzystania z
cewnika TactiCath.

Gdy czeséciowo lub catkowicie wygiety cewnik witozony do koszulki zostanie wyciggniety przy
jednoczesnym silnym skreceniu uchwytu cewnika (w sposéb przedstawiony na ponizszej
ilustracji), wewnetrzne elementy cewnika mogg zosta¢ poddane nadmiernemu naprezeniu.
Moze to spowodowaé czesciowy lub catkowity rozpad linii kroplujgcej, tamujac przeptyw z
niej do koncéwki cewnika. W konsekwencji moze wzrosnaé temperatura koncéwki cewnika, a
uktad sterowania generatora do ablacji, jesli jest wlasciwie zaprogramowany, moze
zmniejszy¢ ilos¢ energii dostarczanej do pacjenta lub catkowicie zaprzestaé jej dostarczania.
Ponadto niektére pompy kroplujace mogg przestaé pracowac, wyswietlajgc alarm wysokiego
cisnienia.
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Aby linia kroplujgca zachowata peing sprawno$é w trakcie zabiegu ablacji, zalecamy
przestrzeganie nastepujacych zasad podczas postugiwania sie cewnikiem w potgczeniu z
koszulka;

®» Nie przyktada¢ jednoczesnie duzej sity skrecajgcej i naprezenia rozciagajacego
(wycigganie) do cewnika, gdy koncowka cewnika jest wiozona do koszulki w
potozeniu wygietym.

®» Zwolni¢ wygiecie (wyprostowaé cewnik), gdy cewnik jest wciggany z powrotem do
koszulki.

Jak zaznaczono w instrukcji obstugi cewnika, zalecamy ponadto kontrolowanie przeptywu z
linii kroplujacej oraz temperatury koncowki w trakcie kazdego zabiegu ablacji.

Ponadto chcemy ponownie zwrdcic uwage na konieczno$¢ ustawienia gérnego limitu
temperatury koncéwki cewnika w generatorze do ablacji zgodnie z jego instrukcjg obstugi.

Stosowne krajowe organy nadzoru zostaty poinformowane o niniejszym komunikacie
dotyczacym bezpieczenstwa stosowania.

Mamy nadzieje, ze informacja ta bedzie Panstwu pomocna. Jesli majg Panstwo jakiekolwiek
pytania lub zastrzezenia, prosimy o niezwtoczne skontaktowanie sie z nami.

Z wyrazami szacunku

Hendrik Lambert

VP Quality Assurance, Clinical & Regulatory Affairs
(Wiceprezes ds. zapewnienia jako$ci, rejestracji wyrobéw medycznych i badari klinicznych)
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