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PILNE OSTRZEZENIE

Edwards Lifesciences LLC
System wprowadzajacy Ascendra 2 — zespo6t introduktora
Numbery modeli 9320AS23 i 9320AS26
Ref: AT-GEN-0000039

10 styczen 2011

UWAGA: Wszyscy uzytkownicy systemu Edwards Lifesciences Ascendra

Szczegoétowe informacje o odno$nym urzadzeniu:

Niniejsze pilne ostrzezenie dotyczy wszystkich partii systemu wprowadzajgcego Ascendra 2 (numery
modeli 9320AS23 i 9320AS26).

Opis problemu:

Edwards Lifesciences ogtasza pilne ostrzezenie dotyczace wszystkich zespotéw introduktora wchodzacych
w sktad systeméw wprowadzajgcych Ascendra 2. Edwards odebrat informacje z ktérych wynika, ze podczas
procedury transapikalnej, mechanizm odpowietrzajgcy zespotu introduktora jedynie czesciowo osiadat w
gniezdzie, tworzac niepetne uszczelnienie wokdt popychacza, czego wynikiem byta nieszczelnosé i wyptyw
krwi. Edwards nie napotkat tego problemu podczas opracowywania produktu ani testow majgcych na celu
walidacje procesu; doswiadczenie kliniczne uzyskane podczas badania klinicznego PREVAIL TA rowniez
nie wskazywato na jego istnienie. Problem ten wystepuje rzadko i jest prosty do skorygowania. Badania
przeprowadzone przez Edwards wykazaty, ze hemostaze mozna utrzymaé wykorzystujgc dotychczasowy
zespot introduktora, pod warunkiem postepowania zgodnego z ponizszg instrukcja.

Edwards wydaje niniejsze pilne ostrzezenie aby podnie$¢ swiadomos¢ i czujnos¢ lekarzy. Poniewaz niniejsze
pilne ostrzezenie nie dotyczy, ani nie ma zadnego zwigzku z implantacjg zastawek, powiadamianie pacjentéw
nie jest konieczne.

Zalecenia odnosnie czynnosci, ktére majg by¢ podjete przez uzytkownika:

Aby zapobiec dalszym przypadkom nieszczelnosci mechanizmu odpowietrzajagcego zespot introduktora,
Edwards wymaga, aby wszyscy uzytkownicy systemu Ascendra 2 zapoznali sie z niniejszymi informacjami
dotyczgcymi przygotowania urzadzenia i podjeli srodki opisane i zilustrowane ponizej:
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1. Podczas wprowadzania systemu wprowadzajgcego Ascendra 2 w proksymalny Kkoniec
introduktora, upewnij sie, ze system wprowadzajacy znajduje sie wspotosiowo w introduktorze.
Systemu wprowadzajgcego nie wolno wprowadzac¢ w introduktor pod kgtem.

7.  Wsun system wprowadzajgcy w introduktor

*  Przesun nasadke slizgowa dystalnie i zablokuj jg tak, aby koniec popychacza
uniemozliwiat zaginanie balonu.

*  Wsun system wprowadzajacy
w introduktor, az introduktor
znajdzie sie catkiem
proksymalinie.

£5] NOTE:

Trzymaj system wprowadzajacy przy
koncéwce popychacza, jednoczesnie
zachowujac wspotosiowosc powoli
wsuwaj system w introduktor,
wykonujac kroétkie ruchy.

£5] NOTE:

Systemu wprowadzajacego nie wolno
wprowadza¢ w introduktor pod katem.

+  Wociggnij nasadke slizgowa proksymalnie i zablokuj tak, aby koricéwka popychacza wrécita
W pofozenie spakowane.
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Postepujgc zgodnie z instrukcjg obstugi, przeptucz introduktor od strony dystalnej koncéwki
systemu wprowadzajgcego. Jezeli zawory grzybkowe introduktora czes$ciowo sie wysunety,
mozna ujrze¢ ptyn wyptywajgcy wokot jednego lub obu zaworéw grzybkowych. Jezeli to nastapi,
nacisnij kilkakrotnie oba zawory grzybkowe aby wpasowac¢ uszczelnienie i nastepnie ponownie
przeprowadz procedure ptukania zgodnie z instrukcjg obstugi.

Utrzymuj nawodnienie THV przed implantacja, wstrzykujac sél fizjologiczng w dystalng
nasadke systemu wprowadzajgcego.

. Wciggnij nasadke
slizgowa proksymalnie
wzgledem brzegu
niebieskiego korpusu
balonu tak, aby
koncéwka popychacza
osiadta poza balonem.

Niebieski korpus balonu

£ NOTE:

Weciagajac koncowke popychacza utrzymuj potozenie introduktora i THV na systemie wprowadzajacym,
w tym celu trzymajac jednoczesénie koncowke introduktora i system wprowadzajacy.

. Przeptucz ukfad przez dystalng

. e e Uszczelnienie
nasadke, jednoczesnie wywierajgc

nacisk doktadnie wokot Zaworu
zewnetrznej powtoki koszulki, aby przyciskowego
przepchng¢ sterylng sél .
fizjologiczng przez popychacz do ustawione
introduktora. wzgledem
introduktora
£=] NOTE:
Jezeli ptyn wycieka z zaworéw Zewnetr Zna
przyciskowych, nacisnij je kilkakrotnie powloka
aby ponownie ustawi¢ uszczelnienie X
zawordéw wzgledem introduktora i koszulki
ponownie wykonaj ptukanie, postepujac
jak opisano powyzej.

. Gdy THV zostanie nawodniony, przesun nasadke
slizgowa dystalnie, jednoczesnie utrzymujgc

potozenie introduktora i THV na systemie TRV i mp2narsaikowiciezaiskac

i/llub pozostawiac w rurze introduktora

wprowadzajgcymi zablokuj je, aby ponownie
ustawi¢ koncowke popychacza wzgledem
proksymalnej korncowki zacisnietego THV.

przez ponad 30 minut.
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Prosimy potwierdzi¢ zapoznanie sie z tym pilnym ostrzezeniem podpisujgc (wraz z datg) ponizszy
formularz. Prosimy zachowa¢ kopie w swoich dokumentach i przesta¢ nam potwierdzenie faksem na
podany numer. W razie jakichkolwiek pytan i watpliwosci dotyczgcych tego pilnego ostrzezenia, prosimy
bez wahania skontaktowa¢ sie z naszym specjalistg klinicznym Pan Martin Blazek (tel. +420606641455)
lub pod humerem 22/335 98 37.

Pozdrawiam,
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Momchil Blagoev, M.S.

Regional Manager Regulatory Affairs
Europe, Middle East & Africa
Edwards Lifesciences
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Potwierdzam, Zze zapoznatemftam sie i zrozumiatem/tam informacje zawarte w powyzszym pilnym
ostrzezeniu, odnoszace sie do zespotu introduktora systemu wprowadzajgcego Ascendra 2 (numbery
modeli 9320AS23 i 9320AS26), datowanym na XX stycznia 2011:

Podpis uzytkownika Ascendra Data

Zapoznatem sig z powyzszymi informacjami wraz z

dane personalne uzytkownika Ascendra

Podpis przedstawiciela Edwards Data

e PROSIMY PRZESLAC FAKSEM PODPISANY FORMULARZ POD
NUMER +48 22 33 59 850, DO WIADOMOSCI: SUZY BAMBARA*
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