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PILNE powiadomienie dla Klientéw dotyczace bezpieczenstwa
Koszulki sterowalne FlexCath 12 firmy Medtronic CryoCath

Wazne informacje o wyrobie medycznym

Znak wewn. firmy Medtronic: FA523
Lipiec 2011 r.
Szanowni Panstwo,

Firma Medtronic CryoCath pragnie poinformowa¢ Panstwa o swej obserwaciji
dotyczacej potencjalnej nieszczelnosci zaworu hemostatycznego koszulki
sterowalnej FlexCath 12, model 3FC12, i upewni¢ sie, ze znacie Panstwo optymalne
postepowanie pozwalajgce wykry¢ i rozwigza¢ problem.

Lekarze stosujgcy koszulke FlexCath w potgczeniu z cewnikami Arctic Front do
krioablacji informowali o wystepowaniu przecieku krwi z roztworem soli na zewnatrz i
do wewnatrz zaworu hemostatycznego FlexCath 12 w 0,35% przypadkéw. Sytuacje
te obejmujg przypadki przedostawania sie pecherzykdéw powietrza przez zawor
podczas zasysania przez port boczny koszulki. W maju 2011 r. firma Medtronic
CryoCath zaobserwowata, ze wystepowalnos¢ probleméw zwigzanych z
nieszczelnoscig zaworu hemostatycznego wzrosta z 0,35% do 2,47%.

Jak dotychczas nie otrzymalismy doniesien o zagrozeniu bezpieczenstwa pacjenta w
zwigzku z nieszczelnoscig zaworu.

Potencjalne skutki kliniczne nieszczelnosci obejmowaé mogg nadmierng utrate krwi,
wprowadzenie powietrza do miesnia sercowego i brak wystarczajacej antykoagulagiji
w razie wycieku roztworu soli z dodatkiem heparyny przez zawér. Otrzymalismy
jedno doniesienie o przejsciowym podwyzszeniu segmentu ST elektrokardiogramu,
ktére to zjawisko zanikto podczas zabiegu.

Firma Medtronic CryoCath prowadzi pilne prace na wielu odcinkach w celu
ztagodzenia skutkdw problemu i bedzie przekazywaé Panstwu odpowiednie
informacje.

Zalecamy lekarzom dalsze korzystanie z koszulki sterowalnej FlexCath 12 przy
zachowaniu szczegolnej ostroznosci podczas przeptukiwania koszulki i podczas
zasysania przez nig krwi (wymog ten dotyczy kazdego zastosowania cewnika).
Nalezy réwniez uwaznie obserwowac koszulke pod wzgledem utraty krwi, wycieku
roztworu soli i przedostawania sie do zaworu powietrza — zgodnie z istniejgcymi
instrukcjami stosowania koszulki sterowalnej FlexCath 12 i cewnika krioablacyjnego
Arctic Front. Objawem przedostania sie powietrza do zaworu jest pojawienie sie
widocznych pecherzykéw w przewodzie lub po stronie wewnetrznej silikonowego
krazka koszulki, a takze styszalne dzwieki zasysania dochodzace z zaworu
hemostatycznego.
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Zgodnie z opisem zamieszczonym na stronie 5 instrukcji stosowania koszulki
FlexCath, nalezy przestrzega¢ nastepujacych zalecen dotyczacych zabiegu:

Ryzyko zatoru: Wprowadzenie jakiegokolwiek cewnika lub koszulki do
uktadu krazenia wigze sie z ryzykiem zatoru powietrznego/gazowego, ktory
skutkowa¢ moze okluzjg naczyn i zawatem o powaznych konsekwencjach.
Komponenty nalezy zawsze wktada¢ i wyjmowaé powoli, by ograniczy¢ do
minimum wytwarzane podcisnienie, a wiec ryzyko powstania zatoru.
Czeste przeptukiwanie: Zalecane jest regularne przeptukiwanie koszulki i
Swiatta rozszerzacza:
o by zapobiec zastoinom krwi, skrzepom, zatorom i wystgpieniu
powaznych urazoéw u pacjenta,
o po kazdym wstrzyknieciu srodka kontrastowego, by zapobiec
powstawaniu zastoin tego ptynu w Swietle.
Zasysanie powietrza: Nalezy wyjg¢ prowadnik i rozszerzacz z koszulki lub
wtozy¢ do koszulki cewnik przed zassaniem i przeptukaniem koszulki,
ograniczajgc do minimum zasysanie powietrza przez zawér koszulki.

O opisanym dziataniu zawiadomiony zostat wtasciwy organ w Panstwa kraju.
Prosimy o przekazanie powyzszych informacji pozostatym zainteresowanym osobom
z Panstwa organizacji.

W razie wystgpienia opisanego problemu lub innego problemu zwigzanego z
wyrobem w Panstwa placéwce, prosimy o skontaktowanie sie z miejscowym
przedstawicielem firmy AFS Medtronic. Dodatkowe informacje o przedmiotowym
spostrzezeniu dostepne sg u pod numerem telefonu 22-4656927.

Z powazaniem,

Kierownik krajowej

Busin
Medtronic Poland Sp. z 0.0.

énostki Organizacyjnej

Unit Manager CRDM



