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PILNA notatka w sprawie bezpieczenstwa wyrobu medycznego

Cewniki PENTARAY® NAV, cewniki PENTARAY® NAV eco

Numery katalogowe: D128201, D128202, D128203, D128204, D128205, D128206, D128207, D128208,
D128209, D128210, D128211, D128212
Numery serii: Wszystkie
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Szanowny Panie Doktorze/Szanowna Pani Doktor !

Firma Biosense Webster, Inc (BWI) pragnie przekaza¢ Panstwu wazne informacje na temat stosowania cewnikow
PENTARAY® NAV i PENTARAY® NAV eco (zwanych dalej ,,cewnikami PENTARAY®”) w zwigzku z trzema
(3) doniesieniami o uwigzieniu cewnikow w aparatach zastawkowych serca i koniecznosci interwencji
chirurgicznej. BWI przedstawia dodatkowe wskazowki dotyczace stosowania produktu, aby unikngé tego
problemu badz rozwigzaé go w trakcie zabiegu. Produkt ten nie jest wycofywany z rynku i nie musi by¢ zwracany.

BWI stale monitoruje dziatanie naszych produktow, aby zapewni¢ bezpieczenstwo pacjentow. W ramach biezacego
monitorowania po wprowadzeniu produktu na rynek BWI zidentyfikowata trzy (3) zgtoszenia w 2019 roku, ktore
zostaly natychmiast doktadnie zbadane. W zgtoszeniach tych opisano, ze cewnik PENTARAY® zostal uwigziony
w aparacie zastawkowym serca w czasie, gdy lekarz probowat utworzy¢ mape elektroanatomiczng, co prowadzito
do koniecznosci interwencji chirurgicznej w celu jego usuni¢cia. Bedgce w naszej dyspozycji dane dotyczace
zglaszanych problemow pozwalajg oszacowac, ze cze¢stos¢ wystepowania konieczno$ci chirurgicznego usunigcia
cewnika PENTARAY® w wyniku jego uwiezienia wynosi 0,0008%.

Cho¢ uszkodzenie zastawki jest wymienione jako potencjalne powiklanie w aktualnej instrukcji uzycia (IFU), to
jednak nie zawiera ona konkretnej wzmianki o potrzebie interwencji chirurgicznej — dlatego kontaktujemy si¢ z
klientami w celu zwigkszenia $wiadomosci i1 przedstawienia dziatan, ktére moga pomoc w uniknigciu uwigzienia
cewnika badZz W rozwiazaniu tego problemu. Srodki ostroznosci majace na celu unikniecie uwiczienia cewnika
zostang uwzglednione w nastepnej aktualizacji drukow informacyjnych dotyczacych cewnika PENTARAY®,

BWI przeprowadzita szczegotowe dochodzenie w tej sprawie. Ponizej przedstawione sg informacje, ktore
uzytkownicy tego produktu powinni zna¢, aby uniknaé¢ problemu uwig¢zienia cewnika badZ moc go rozwigzac, jesli
si¢ pojawi:

e Wielokrotne obracanie cewnika PENTARAY® w poblizu aparatu zastawkowego moze spowodowacé
zaplatanie si¢ wypustow produktu, a dalsza rotacja moze prowadzi¢ do uwigzienia, co wymaga interwencji
chirurgicznej.

e Wielokrotne obracanie, ktore moze doprowadzi¢ do zaplatania, zwykle wystepuje podczas mapowania
prawej komory oraz podczas uzyskiwania dostgpu do drogi odpltywu z prawej komory przy uzyciu obrotu
zgodnie z ruchem wskazowek zegara. Podczas wykonywania obrotow nalezy zachowaé ostroznos¢, aby
unikna¢ zaplatania wypustow w struktury zastawkowe.

e Zaplatanie cewnika PENTARAY® mozna rozpoznaé po oporze odczuwanym przez uzytkownika i braku
ruchu wypustéw podczas wykonywania obrotow, co widaé w systemie CARTO® 3 lub we fluoroskopii.
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Urzadzenie moze przybra¢ charakterystyczny ksztatt, pokazany na rycinie 1 na nast¢pnej stronie, Z
zaplatanymi wypustami skierowanymi w jedng stron¢. Stosujac odwrotny obrét (np. w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazoéwek zegara w przypadku, gdy wstgpny obrot byl zgodny z ruchem
wskazowek zegara), mozliwe jest uwolnienie zaplatanego urzadzenia w celu jego bezpiecznego usunigcia.

e Nie nalezy uzywaé nadmiernej sity do usuwania produktu w przypadku jego zaplatania si¢ lub uwigzienia,
poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia struktur serca lub produktu.

Rycina 1 — Przyktad charakterystycznego ksztattu urzgdzenia

Nasza dokumentacja wskazuje, ze mogli Panstwo zamowic ten produkt badz sg Panstwo jego uzytkownikami.

Dalsze dzialania (pismo do lekarza):
Nie sg wymagane zadne dalsze dziatania.

Przekazalismy te informacje wlasciwym organom regulacyjnym.

7 powazaniem
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