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NALEHAVE BEZPECNOSTNI UPOZORNENI PRO TEREN
Vascutek Limited
Newmains Avenue, Inchinnan
Renfrewshire PA4 9RR Scotland

Kontakt pro dalsi informace:

Blake Davies Clinical Services Trainer

Lorna Muir Clinical Services Specialist Manager
Karen Keiso VP RA a Clinical Studies

lan Hall QA Manager

Telefon: 0141 812 5555

Fax: 0141 812 4204

Datum: 17. inora 2012
Néazev dotceného produktu: ... Stent-graftové systémy Anaconda a Anaconda ONE-LOK™
Identifikace FSCA: CAPA 162

Typ opatieni: ... Dodate¢né pokyny, které umozni bezpe¢né staZeni zavadéciho systému po uplném
rozvinuti bifurkaé¢niho téla stent-graftu

Katalogova éisla:

B19, B21, B23, B25, B28, B30, B32 a B34,

(v€etné B19*01, B21*01, B23*01, B25*%01, B28*01, B30*01, B32*01 azZ B34*1,
B19*02, B21*02, B23*02, B25*%02, B28*02, B30*02, B32*02 azZ B34*02)
OLB21, OLB23, OLB25, OLB28, OLB30, OLB32 a OLB34 (ONE-LOK™)

Cislo $arzZe: / Steriliza¢ni sériové Cislo: ... VSechny Sarze ...... Sériové ¢.: VSechna sériova ¢isla

Diuvod pro naléhavé bezpeénostni upozornéni pro terén:

Spole¢nost Vascutek vydava toto bezpecnostni upozornéni pro terén, aby zvysila piipravenost klinickych
1ékari. JelikoZ se toto bezpe¢nostni upozornéni netyka implantovaného zarizeni, neni nezbytné
informovat pacienty.

Neni pozadovano Zadné staZeni produktu.

Toto bezpecnostni upozornéni pro terén se tyka stent-graftovych systémi Anaconda™ a Anaconda ONE-
LOK™, které jsou urceny pro endovaskularni napravu aneurysmatu abdominalni aorty (AAA), p¥i
planovaném rozvinuti stentu v infrarenalni useku.

Na zakladé malého poctu zprav z terénu (méné nez 0,05 % celkového poctu distribuovanych zarizeni) bylo
zjisténo, Ze za vyjimeénych okolnosti miiZe byt potiebny dodateény postup pro staZeni zavadéciho systému
bifurkaé¢niho téla.

Popis problému:

Normalni postup rozvinuti ukazuje schéma 1 uvedené na nasledujici strance:
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Schéma 1: Zobrazeni standardniho postupu rozvinuti: podle aktualniho navodu k pouziti produktu

Referen¢ni navod k pouziti

Obrazek 9:
Krok 1 Postup 9

,,»Aby bylo mozné potvrdit umisténi kruhového stentu v rendlnich
artériich, je potreba uvolnit ovladaci manzetu tak, aby se
kruhovy stent nahore otevrel.*

Referen¢ni navod k pouziti

Obrazek 10:
Krok 2 Postup 6

.Manipulovat s vnitrnim magnetickym drdtem a kontralateralnim

magnetickym dratem, az se oba magnety spoji. Je potieba

davat pozor, aby se ipsilaterdlni vodici drat béhem manipulace s
vodicimi draty nahodné nevytdhl z rozvetveného téla.

Obrazek 11:
Krok 2 Postup 7

,,Kdyz se magnety spoji, opatrné posouvat soucasné oba

magnetické vodici draty, az jsou magnety videt v suprarendlni

pozici. Distdlné k zavadect rukojeti musi ziistat 20 mm
ipsilaterdlniho magnetického dratu.

Obrazek 11:
Krok 2 Postup 8

K uvolnéni magnetii zafixovat kontralaterdlni magneticky vodici
drat a posouvat vnitini magneticky drat o zbyvajicich 20mm.*

Obrazek 12:
Krok 2 Postup 9

»Vytahovat vnitini magneticky drat, az lezi pohyblivy hrot dratu
pres kontralateralni kanylacni otvor. Bude citit odpor, jelikoz
forma proklouzava podél dratu.

Tento postup se musi sledovat pod fluoroskopickym vedenim‘

Jak bylo uvedeno, na zakladé malého po¢tu zprav z terénu bylo zjiSténo, Ze za vyjime¢nych okolnosti
miiZe byt poti‘ebny dodatecny postup pro staZeni zavadéciho systému bifurkacniho téla.
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P#i postupu vodicich drati miiZe dojit k tomu, Ze vnitini magneticky drat projde pies jednu z kontrolnich
smycek. V disledku toho, kdyZ je vnitini magneticky drat staZen, zbyvajici kolateralni drat, katétr a/nebo
balének také projde stejnou smyckou zavadéciho systému, jak ukazuje schéma 2. Pri pokusu stahnout
zavadéci systém bifurkacniho téla z ipsilateralniho lumenu se zjisti, Ze staZeni nelze provést. Smycky,

které jsou spojeny se zavadécim systémem jsou drZeny kolateralnim dratem, katétrem a/nebo balénkem
V kolateralnim lumenu nad déli¢em toku bifurkacniho téla.

Schéma 2: Prichod vodiciho dratu pres kontrolni smycku.

Vodici drat prochézejici pies kontrolni
smycku
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Doporudené opati‘eni, které ma prijmout uzivatel:

Aby se zabranilo dal§imu vyskytu obtiZi pri stahovani zavadéciho systému bifurka¢niho téla, doporucuje
se prijmout nasledujici opati‘eni, jak ukazuje schéma 3 a 4:

Opatrné stahujte kontralateralni vodici drat, katétr a/nebo balonek, aZ se jejich hrot dostane do iliakalni
vétve stent-graftu, ale distalné od kontralateralniho zakonéeni bifurkaé¢niho téla, jak ukazuje schéma 3.
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Schéma 3: Stahovani vodiciho dratu

Stahnéte vodici drat do kontralateralni
vétve, distalné od bifurka¢niho téla

Po provedeni tohoto doprovodného postupu by nyni mélo byt mozné stahnout zavadéci systém
bifurkaéniho téla, jak ukazuje schéma 4.

Tento postup vyZaduje nepretrzité fluoroskopické zobrazeni, aby bylo moZné pozorovat kazdy pohyb
bifurkaéniho téla stent-graftu.

Po celou dobu je tifeba udrzovat piistup ipsilateralniho vodiciho dratu, aby bylo mozZné zavést a rozvinout
ipsilateralni vétev.

Schéma 4: Stahovani zavadéciho systému bifurkacniho téla.

Bezpecné stazeni zavadéciho systému
pii udrzovani ptistupu
kontralateralniho dratu

Potencialni rizika
Pokud dojde k obtizim p¥i stahovani zavadéciho systému bifurka¢niho téla a neni provedeno opatieni

popsané ve schématu 3 a 4, je pravdépodobné, Ze bude potieba piejit k otevirenému chirurgickému
zakroku.

Predani tohoto bezpeénostniho upozornéni pro terén:

Nize podepsany potvrzuje, Ze toto upozornéni bylo oznameno piislusnému regula¢nimu tiadu.

Podepsan: lan Hall Datum: 16.2. 12

Funkce: QA Manager, Vascutek
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