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URGENTNI BEZPECNOSTNi OZNAMENi/OZNAMENi PRO LEKARE

OBCHODNI NAZEV: Systém rekonstrukce mitraini chlopné MitraClip
Identifikator FSCA: 27. unora 2013
Druh aktivity Informace tykajici se zplisobu pouzivani zafizeni

Na védomi: Lékar aplikujici implantat
Drahy kliente Abbot Vascular!

Abbot Vascular prezentuje toto bezpe¢nostni oznameni pro systém rekonstrukce mitralni chlopné& MitraClip,
vyrobek ¢. MSK02ST. Systém MitraClip tvofi Zavadéci systém svorky, vyrobek &. CDS02ST a Riditelny vodici
katetr s pohyblivou koncovkou, vyrobek &. SGCO1ST. Pro ucely bezpe&ného pouzivani vyrobku je nutné se
diikladné seznamit s timto bezpe¢nostnim oznamenim.

K dne$nimu dni (pogitajic od roku 2008) obdrzela firma Abbott Vascular 4 oznameni tykajici se nespravného
otageni v souladu s pohybem hodinovych rugi¢ek knofliku aktuatoru zavadéciho systému svorky béhem
zavadéni svorky. Nespravné otaceni knofliku aktuatoru muze poskodit zafizeni zplsobem, ktery znemozni
zavedeni svorky. Diisledkem toho pak mlze byt nutnost provedeni doplfikového zakroku nebo provedeni
chirurgického zakroku, coz je spojeno s rizikem vyskytu komplikaci, v tom poopera¢niho amrti.

Knoflik aktuatoru
Zdroj: IU ,Obrazek 3: Uchyty SPK” .

Je nutné se odvolat na schvalenou Instrukci pouzivani, ktera je pfiklddana ke kazdému zafizeni. Tato instrukce
obsahuije informace tykajici se procedury zavadéni svorky. Predevsim pak, v bodé& 17.2.2 je uvadén nasleduijici
obsah:
,Otocit knoflik aktuatoru CP o cca 8 otacek ve sméru proti pohybu hodinovych ruci¢ek. Jestlize je
otadeni knofliku aktuatoru ztizeno, pak je nutné potvrdit, Ze se polohova¢ ramének pohybuje volné. Vzit
zpét knoflik aktuatoru po jeho tplném odSroubovani.

Pod bodem je uvedeno vystrazné upozornéni s nasledujicim obsahem:

,Zanedbani pokynu na pferuseni otaceni knoflikem akuatoru po zjisténi odporu, nebo jeho otaceni ve
sméru pohybu hodinovych rucicek, miize zplsobovat nemoznost zavedeni svorky”.

Firma Abbott Vascular zavedla podporuijici opravnou funkei, ktera spociva v umisténi Sipky, ktera ukazuje smer
na knoflicich aktuatord, u nové vyrobenych zafizeni, &imz bude usnadnéno spravne zavadéni svorky. Vyrobek,
ktery pouzivate, je vyrobek bezpeény, pokud je pouzivan v souladu s vy$e uvedenymi pokyny obsazenymi

v Instrukci pouzivani. Z tohoto diivodu tedy neni potfeba vracet vyrobek firmé& Abbott Vascular. Toto
bezpe&nostni oznameni se netyka pacientd, ktefi ispésné pro$li zakrokem zavedeni svorky.

Odpovidajici regulaéni organy byly informovany o této aktuaini aktivite.

Dékujeme za Vasi pozornost, kterou jste vénovali vyse uvedené zalezitosti. Soutasné si Vas dovolujeme
pozadat o predani tohoto bezpe&nostniho oznameni osobam z Vasi organizace, které maji byt o vyse
uvadénych informacich informovany. Jestlize méate néjaké otazky, pak se prosim obrat'te na lokalniho
reprezentanta firmy Abbott Vascular.

S uctou.
Tomasz Berdzik

Regional Therapy Manager Structural Heart North Central Europe & Russia, Abbott Vascular

Spotka zarejestrowana w Sadzie Rejonowym dla M. St. Warszawy, Sad Gospodarczy, Wydziat XVI G d j bbo
Wysoko$¢ Kapitatu Zaktadowego 30 084 800 zt i » ospodarczy Relestrowy, Nr KRS 0000038596 A Promise for Lif
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Formular ovéfeni funkéni udinnosti

C. Gétu klienta

Nazev Udtu

Prijmeni 1ékaie

Adresa

Telefon

(Informace vyzadované na zakladé platnych pfedpist o kontrole funkéni ucinnosti zafizeni)

Potvrzuiji, Ze jsem obdrzel(a) bezpeénostni oznameni a seznamil(a) jsem se s jejim obsahem
uréenym pro lékafe, ze dne 27. Uinora 2013, ktera se tyka zafizeni MitraClip

Jméno a piijmeni klienta/pracovni pozice (tiskacim pismem) Podpis Datum

Formular k odeslani firmé Abbott Vascular
e podepsany formulaf je nutné predat reprezentantovi firmy Abbott Vascular nebo
e zaslat faxem na Cislo +48 22 319 14 41




