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Data: 30/05/2019

Pilna notatka o bezpieczenstwie
Urzadzenie do okluzji wewnatrzaortalnej Edwards Lifesciences IntraClude™ (model ICF100)

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela (imie i nazwisko, adres e-mail, numer
telefonu, adres, itd.)*

Edwards Lifesciences Poland Sp. z o. o.

Al. Jerozolimskie 100

00-807 Warszawa

Tel.: (22) 256 63 880

Fax.:(22) 256 63 880

E-mail: customer_service pl@edwards.com
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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Urzadzenie do okluzji wewnatrzaortalnej Edwards Lifesciences
IntraClude™ (model ICF100)
Ryzyko opisane w notatce bezpieczenstwa

1. Informacja na temat urzadzen, ktérych dotyczy notatka*

1. 1. Rodzaj(e) urzadzenia(-n)*

Urzadzenie do okluzji wewnatrzaortalnej Edwards Lifesciences IntraClude™ (model
ICF100) to cewnik o potrojnym sSwietle z balonem z elastomeru w poblizu koncéwki
dystalnej, ktéra zamyka aorte wstepujgca w celu oddzielenia pnia aorty od krgzenia. Balon
rozszerza sie, aby zamkng¢ aorte w rozmiarach do 20 do 40 mm. Urzadzenie jest
zaprojektowane do uzytku w trakcie zabiegow od strony tetnicy udowej przy
wykorzystaniu kaniuli tetniczej Edwards EndoReturn (ER21B lub ER23B) lub Edwards
Introducer Sheath (IS19A). Rdzeh jest wyposazony w przedtuzony reduktor naprezen ze
stozkami od 10,5 Fr do pozostatych 9 Fr cewnika w celu zapobiegania zatamaniom w
centrum oraz unikania kompresji rdzenia w przypadku, gdy zastawka hemostatyczna
kaniuli tetniczej Edwards EndoReturn (ER21B lub ER23B) lub Edwards Introducer Sheath
(IS19A) jest szczelnie zamknigta. Duzy centralny otwér urzadzenia IntraClude spetnia trzy
funkcje: wprowadza drut prowadzacy, dostarcza roztwory do kardioplegii do pnia aorty i
odprowadza ptyn i powietrze z pnia aorty. Dwa pozostate otwory stuzg do nadmuchiwania
i wypuszczania powietrza z balona oraz monitorowania ci$nienia pnia aorty. Centrum ma
dwa elastyczne pierscienie rozszerzajgce z wbudowanym ztgczem typu luer, ktore
zapewnia wejscie narzedziom. Rdzen posiada znaczniki, ktére wskazujg gtebokosc
wsuniecia. Niebieskie urzgdzenie Clamp-Lock wyposazone w przedtuzony reduktor
naprezen pozwala na zablokowanie urzadzenia IntraClude w danej pozycji. Urzgdzenie
do okluzji wewnatrzaortalnej IntraClude jest przeznaczone do uzytku u pacjentéw w
trakcie zabiegu zaktadania bypassow sercowo-ptucnych. Urzgdzenie do okluzji
wewnatrzaortalnej IntraClude Intra-Aortic zamyka i wentyluje aorte wstepujgca, kiedy
balon jest napompowany. Centralny otwdr urzadzenia pozwala na dostarczenie
roztworow do kardioplegii do zatrzymania serca. Otwor cisnieniowy pozwala na
monitorowanie cisnienia pnia aorty.

1. 2. Nazwa(-y) komercyjna(-e)
Urzgdzenie do okluzji wewnagtrzaortalnej IntraClude

1. 3. Unikalny(-e) identyfikator(y) urzgdzenia (UDI-DI)
Uzupetnij po udostepnieniu.

1. 4. Gioéwny cel kliniczny urzgdzenia(-n)*

Urzadzenie do okluzji wewnatrzaortalnej IntraClude jest przeznaczone dla pacjentow w
trakcie przeprowadzania zabiegu zaktadania bypasséw sercowo-ptucnych. Urzgdzenie
do okluzji wewnatrzaortalnej IntraClude zamyka i wentyluje aorte wstepujaca, kiedy
balon jest napompowany. Centralny otwor urzgdzenia pozwala na dostarczenie
roztworéw do kardioplegii do zatrzymania serca. Otwér ciSnieniowy pozwala na
monitorowanie cisnienia pnia aorty.
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1. 5. Model urzadzenia / Numer katalogowy/partii*
ICF100
1. 6. Wersja oprogramowania
nd.
1. 7. Dotyczy zakresu numerdéw seryjnych lub numerdéw partii

Wytgcznie numery 60972890 61078031 61097633 61139239 61259627 61259628
61713218 61723505 61898939

1. 8. Powigzane urzgdzenia

nd.

2 Powdd do powziecia dziatan naprawczych (FSCA)*

2. 1. Opis problemu wystepujgcego przy stosowaniu produktu®

Jesli w trakcie zabiegu zakfadania bypassow sercowo-ptucnych peknie balon, serce moze
zostac¢ napetnione i rozgrzane, pole operacyjne moze zosta¢ przestoniete i konieczna
moze okaza¢ sie wymiana urzgdzenia lub zmiana strategii zabiegu, w tym uzycie
zewnetrznego zacisku aortalnego i poprowadzenie dalszej czedci zabiegu w trybie
otwartym lub w trakcie migotania serca. W wyniku pekniecia balona mozliwe jest
powstanie urazu, ktéry doprowadzi do zmiany strategii zabiegowe;.

2. 2. Niebezpieczenstwo prowadzgce do podjecia dziatan naprawczych*

Problem dotyczy pekania balona w trakcie uzywania urzgdzenia IntraClude. Urzgdzenie
IntraClude petni istotng role w okluzji aorty i zapewnia konieczng izolacje naczyn,
wymagang do wykonywania minimalnie inwazyjnych zabiegéw kardiologicznych. Jesli w
trakcie zabiegu zakfadania bypassow sercowo-ptucnych peknie balon, serce moze zostac
napetnione i rozgrzane, pole operacyjne moze zosta¢ przestoniete i konieczna moze
okazac sie wymiana urzadzenia lub zmiana strategii zabiegu, w tym uzycie zewnetrznego
zacisku aortalnego i poprowadzenie dalszej czesci zabiegu w trybie otwartym lub w trakcie
migotania serca.

2. 3. PrawdopodobiehAstwo wystgpienia problemu
Mozliwe okazjonalne wystgpienie

2. 4. Przewidziane ryzyko dla pacjentéw/uzytkownikow
Ryzyko uwaza sie za wysokie

2. 5. Dalsze informacje opisujace problem
nd.

2. 6. Informacje dodatkowe dotyczgce problemu

Firma Edwards otrzymata niewielkg liczbe raportow méwigcych o usterce urzgdzenia do
okluzji wewnatrzaortalnej IntraClude (Model ICF100), zwigzanej z pekaniem/przebiciem
balona. Liczba skarg nie przekracza oczekiwanego poziomu, nastgpit jednak wzrost liczby
skarg otrzymanych w okresie pomiedzy styczniem a kwietniem 2019 roku. Problem
dotyczy pekania balona w trakcie uzywania urzadzenia IntraClude.

2. 7. Inne informacje zwigzane z podejmowaniem dziatan naprawczych

nd.
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3. Rodzaj czynnosci obnizajacej ryzyko*

3. 1.

Zalecenia odnosnie do czynnosci, ktére maja zosta¢ podjete przez
uzytkownika*

[ Nalezy zidentyfikowa¢ urzgdzenie = [0 Urzadzenie nalezy podda¢ kwarantannie
X Urzgdzenie nalezy zwrocié [0 Urzadzenie nalezy zlikwidowac

[J Lokalna naprawalinspekcja urzgdzenia
[J Nalezy postepowac zgodnie z rekomendacjami na temat zarzgdzania pacjentami

O] Nalezy zwroci¢ uwage na aktualizacje / wprowadzenie w zycie Instrukcji uzytkowania
(IFU)

O Inne O Zadne

Nalezy zapozna¢ sie z niniejszg notatkg bezpieczenstwa, aby zrozumie¢ potencjalne
zagrozenie. Nalezy wypetnic¢ i odestaé Formularz odpowiedzi klienta. Nalezy
przekazac niniejszg notatke czitonkom Panstwa organizacji lub kazdej organizacji, do
ktérej przekazano produkty, w ktérych moze wystepowaé opisany tu problem. Je$li
produkt zostat odsprzedany klientom, nalezy ich poinformowac¢ ich oraz
uzytkownikéw urzadzenia. Nalezy zgtosi¢ wszelkie problemy z balonem do firmy
Edwards Lifesciences.

Do kiedy nalezy wykonaé W ciggu pieciu (5) dni roboczych po
niniejsze czynnos$ci? otrzymaniu notatki w dziale obstugi klienta

Szczegolne uwzglednienie: Nalezy wybra¢ pozycije.

Czy zaleca sie kontrole stanu pacjentow lub przeglad poprzednich wynikéw
pacjentéw?

Nalezy wybrac¢ pozycje.

Sekcja n/d.

3. | 4.

(Jesli tak, zataczony formularz zawiera termin zwrotu).

Czy wymaga sie odpowiedzi klienta? * Tak

3. |5.

Czynnosci podjete przez producenta
Usuniecie produktu [ Lokalna naprawalinspekcja urzgdzenia
[ Aktualizacja oprogramowania 1 Zmiana etykiety lub Instrukcji uzytkowania

O Inne O Zadne

nd.
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3. | 6. Do kiedy nalezy wykonac¢ Do 31 lipca 2019 roku.
niniejsze czynnos$ci?

3. | 7. Czy pacjenci/uzytkownicy powinni zosta¢ powiadomieni
0 notatce bezpieczenstwa?

Nie

3. | 8. Jesli tak, czy producent dostarczyt dodatkowe informacje odpowiednie dla

nieprofesjonalnego uzytkownika?

pacjenta/uzytkownika w formie listu/notatki napisanej dla pacjenta /

Nalezy wybra¢ pozycije. Nalezy wybraé pozycje.
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4. Informacje ogélne*
4. | 1. Rodzaj notatki bezpieczenstwa* Nowa
4. | 2. Do zaktualizowanych notatek nd.
bezpieczenstwa dodane sg
numer i data poprzedniej notatki
bezpieczenstwa
4. | 3. Do zaktualizowanych notatek bezpieczenhstwa dodano nastepujace nowe, wazne
informacje:
nd.
4. | 4. Czy oczekuje sie dalszych Na ten moment nie planuje sie kolejnych
informaciji lub porady w kolejnej notatek
notatce bezpieczenstwa? *
5. Jesli planuje sie kolejng notatke bezpieczenstwa, z czym zwigzane bedg kolejne
4 rady:
nd.
6. Oczekiwany termin  kolejnej nd.
4 notatki bezpieczenstwa
4. | 7. Informacja producenta
(W celu uzyskania danych kontaktowych lokalnego przedstawiciela nalezy sprawdzi¢ strone 1
niniejszej notatki).
a. Nazwa firmy Edwards Lifesciences LLC
b. Adres One Edwards Way Irvine, CA 92614
c. Adres witryny web www.edwards.com
4. | 8. Odpowiedni lokalny organ zostat poinformowany o niniejszej notatce dla klientow. *
4. | 9. Lista zatgcznikow: Formularz odpowiedzi klienta
4. | 10. Imie i nazwisko / Podpis Frédérique Pedretti

Wicedyrektor ds. jakosci
Edwards Lifescience

Przekazanie niniejszej notatki bezpieczenstwa

Niniejsza notatke nalezy przekazaC¢ wszystkim osobom, ktére powinny o niej wiedzie¢
w Panstwa instytucji oraz wszelkich innych instytucjach, do ktérych przekazano produkty,
ktérych potencjalnie dotyczy niniejsza notatka. (odpowiednio).

Prosze o przekazanie niniejszej notatki bezpieczehstwa do innych organizacji, ktérych niniejsza

notatka dotyczy. (odpowiednio).
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Prosze o zachowanie swiadomos$ci o niniejszej notatce i wynikajgcych z niej czynnosci w
odpowiednim okresie, aby zapewni¢ skutecznos¢ czynno$ci naprawczych.

Prosze o zgtoszenie wszystkich incydentéw zwigzanych z urzgdzeniem do producenta,
dystrybutora lub lokalnego przedstawiciela oraz odpowiedniemu lokalnemu organowi w celu
przekazania waznej informacji zwrotnej.*

Uwaga: Pola oznaczone * sg wymaganymi polami we wszystkich notatkach bezpieczenstwa.
Inne pola sg polami opcjonalnymi.
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Formularz odpowiedzi klienta

1. Informacje o notatce bezpieczenstwa

Numer referencyjny notatki*

Wypetnione przez producenta

Data notatki*

Wypetnione przez producenta

Nazwa produktu/urzadzenia®

Wypetnione przez producenta

Kod(y) produktu

1
2
3

Numer(y) partii / seryjny(-e)

1
2
3

2. Szczegoly klienta

Numer konta

Nazwa organizacji opieki zdrowotnej*

Adres organizacji*

Departament/oddziat

Adres wysytkowy (jesli inny od powyzszego)

Imie i nazwisko osoby kontaktowej*

Tytut lub stanowisko

Numer telefonu*

Adres e-mail*

3. Czynnosci klienta podjete w imieniu organizacji opieki zdrowotnej

D Potwierdzam otrzymanie, Wypetnia klient lub wpisuje nd.

przeczytanie i zrozumienie
notatki bezpieczenstwa.

D Wykonatem(-am) Wypetnia klient lub wpisuje nd.
wszystkie dziatania
wymienione w
komunikacie.

D Informacja oraz Wypetnia klient lub wpisuje nd.

wymagane dziatania
zostaty podane do
wiadomosci wszystkich
odpowiednich
uzytkownikéw i wykonane.

D Zwrécitem(-am) rzeczone | Liczba:
urzadzenia — wprowadz
liczbe zwréconych

Numer partii/numer
seryjny:

Data zwrotu (DD/MM/RR):

urzadzen i date Liczba:

wypetienia.

Numer partii/numer
seryjny:

Data zwrotu (DD/MM/RR):

Stronalz?2
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nd. Komentarze:
D Zuty|izowa{em(-am) Liczba: Numer partii/numer seryjny:
rzeczone urzgdzenia — : _ :
wprowadz liczbe Liczba: Numer partii/numer seryjny:
zutyllzowanych. urzadzen i vy Komentarze:
date wypetnienia.
D Rzeczone urzadzenia nie | Wypetnia klient lub wpisuje nd.
sg dostepne do
zwrotu/utylizaciji
D Inne dziatanie (okresl):
D Nie posiadam zadnego Wypetnia klient lub wpisuje nd.
urzadzenia, ktére
dotyczytaby notatka.
Prosz kontakt w cel Dane kontaktowe oraz krétki opis zapytania do wprowadzenia
D 0SZ¢ O Konta celu
wyjasnienia. przez klienta (jesli inne od powyzszych)
(np. potrzeba wymiany
produktu).
Imie i nazwisko (drukowanymi Imie i nazwisko klienta (drukowanymi literami)
literami):
Podpis* Podpis klienta
Data*
4. Wystaé potwierdzenie do nadawcy
Adres e-mail Wypetnione przez
producenta/nadawce/wnioskodawce
Infolinia ds. obstugi klienta Wypetnione przez
producenta/nadawce/wnioskodawce
Adres pocztowy Wypetnione przez
producenta/nadawce/wnioskodawce
Portal internetowy Wypetnione przez
producenta/nadawce/wnioskodawce
Faks Wypetnione przez
producenta/nadawce/wnioskodawce
Termin zwrotu formularza odpowiedzi klienta* | Wypetnione przez
producenta/nadawce/wnioskodawce

Wymagane pola sg oznaczone *

Wazne jest, aby firma powzieta czynnosci wyszczegdlnione w notatce
bezpieczenstwa oraz potwierdzita jej otrzymanie.

Odpowiedz firmy jest dowodem potrzebnym do monitorowania postepu czynnosci
naprawczych.
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