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NALEHAVE BEZPECNOSTNi UPOZORNENI PRO TEREN
Systém zavadéciho katétru CoreValve™ AccuTrak™

Modely DCS-C4-18Fr a DCS-C4-18Fr-23
Listopad 2013

Y

Evidenéni €islo spolecnosti Medtronic: FA 600
Uréeno spravciim nemocnic, vedoucim operaénich sal a manaZerim rizik

Véieny pane doktore/VaZend pani doktorko ,

timto sdélenim vds chceme informovat o postupech zabrariujicich oddéleni kuzelové $picky
od distdlniho konce katétru na zavadécim systému CoreValve™ AccuTrak™ (CoreValve™
AccuTrak™ Delivery Catheter System (DCS)). Ke dni 31. Fijna 2013 obdrzela spole¢nost Medtronic
tficet osm (38) hlaseni piipad( oddéleni kuZelové $picky (0,08 procenta implantacnich vykona). Pét
(5) ztéchto nahlasenych pfipadd (0,01 procenta implantacénich vykonl) vedlo k nutnosti
chirurgického zakroku. Z&dny ztéchto pfipadl nemél za nasledek trvalé po3kozeni pacienta,
nicméné oddéleni kuZelové $picky by mohlo vést k dalsimu riziku pro pacienta.

Dtikladnou kontrolou a Setfenim nahlaSenych pfipadd bylo zjisténo, Ze vétSina téchto
nahlaSenych pfipadd nastala vsituacich, pred kterymi aktudini oznaéeni vyrobku varuje.
Spoleénost Medtronic dale zjistila, Ze k oddéleni kuZelové Spicky katetru mohou vést i nasledujici
situace:

e Pouiiti systému CoreValve AccuTrak DCS kvyjmuti (odstranéni) ¢aste¢né zavedené
chlopné.

e Vyjimani systému CoreValve AccuTrak DCS ztéla pacienta po zavedeni chlopné bez
Uplného uzavieni kapsle systému CoreValve AccuTrak DCS.

e Pokracovani ve vyjimani systému CoreValve AccuTrak DCS i poté, co je zaznamenano, Ze
klade zvy3eny odpor v zavadéci, hemostatickém ventilu zavadéce nebo v jiném prvku
béhem vyjimani systému CoreValve AccuTrak DCS.

S cilem sniZit pocet pFipadt oddéleni kuZelové Spicky spolec¢nost Medtronic upravuje navod
k pouziti (IFU) a materidly pro 3koleni pro modely DCS-C4-18Fr a DCS-C4-18Fr-23 systému
CoreValve AccuTrak DCS s tim, Ze Zddné vyrobky neni nutné vracet:

1. Dokud je systém DCS zaveden v téle pacienta, ujistéte se, Ze vodici drat vy¢niva z kuZelové
Spicky, a nevyjimejte vodici drat z katétru, dokud je katétr zaveden v téle pacienta.

2. Jakmile je zahajeno zavadéni chlopné, nedoporucuje se vyjimat (odstraniovat) bioprotézu
ztéla pacienta. Caste¢nd zména polohy, je-li tieba, by méla probihat podle pokynd
uvedenych v navodu (IFU).

3. Pfed vyjmutim systému DCS se ujistéte, Ze je kapsle uzaviena. Pokud se kapsle neda
Uplné zavfit, otacejte ji jemné po sméru hodinovych ruci¢ek (<180°) a poté proti sméru
hodinovych rucicek (<180°), dokud se neuzavre.

4. Pokud zaznamenate pfi vyjimani systému DCS skrze zavadéci pouzdro zavadéce zvyseny
odpor, nepokousejte se o protaZeni silou, protoZe zvySeny odpor miZe znamenat
problém, ktery miZe mit za nasledek poskozeni zafizeni a/nebo poskozeni pacienta.
Pokud nelze pFi¢inu zvySeného odporu zjistit nebo odstranit, vyjméte katétr a zavadéc
jako jeden celek pres vodici drat a zkontrolujte katétr.
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Spole€nost Medtronic doporucuje, aby Iékafi dukladné zvaiili tato doporuéeni, aby se sniil

pocet pfipad oddéleni kuZzelové Spicky béhem implantace chlopné CoreValve.
Va3 terénni zdstupce spolec¢nosti Medtronic s vami projde nové materialy pro skoleni.

O tomto opatfeni byly informovany pfislusné orgéany ve vasi zemi.

Sdélte prosim toto upozornéni dalS$im osobdm ve vasi organizaci podle potifeby. Dékujeme
za prostudovani tohoto upozornéni a omlouvame se za pfipadné vzniklé potize. Mate-li jakékoli
otazky, obratte se prosim na vaseho obchodniho zdstupce spole¢nosti Medtronic na telefonnim

gisle +420 601 391 978.

S pozdravem,
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Mgr. Adriana Stara, MBA
Country Manager
Medtronic Czechia s.r.o.

Priloha: materialy pro skoleni
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