Edwards
PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Kaniula zylna Edwards Lifesciences QuickDraw™ (modele QD22 i QD25)
Nr referencyjny: FCA-152
Mozliwos¢ odtaczenia sie kaniuli — wymagane dziatanie

Do wiadomosci: dziat zarzgdzania ryzykiem
Kopia: ordynator oddziatu kardiochirurgii, kierownik bloku operacyjnego

Dot.: Kaniula zylna Edwards Lifesciences QuickDraw™

Szanowni Klienci!

Niniejsza notatka jest przekazywana dobrowolnie w celu poinformowania Panstwa
o potencjalnym zagrozeniu bezpieczenstwa, do jakiego moze dojs¢, gdy kaniula zylna Edwards
Lifesciences QuickDraw™ jest stosowana w sposob niezgodny z przeznaczeniem (dtuzej niz
przez 6 godzin; szczegodlnie podczas pozaustrojowego utlenowania krwi [ECMO]). Problem
dotyczy modeli o numerach QD22 i QD25.

Nie musza Panstwo zwracac¢ tych wyrobow do firmy Edwards. Prosimy o przekazanie ponizszych
informacji odpowiednim cztonkom personelu klinicznego w Panstwa placéwce.

Opis i szczegoty produktu:

Modele kaniuli zylnej Edwards Lifesciences QuickDraw™ QD22 i QD25 sg wskazane do
stosowania u pacjentéw w trakcie krgzenia pozaustrojowego. Kaniula zylna QuickDraw pozwala
odprowadza¢ odtlenowang krew z zyt gtéwnych lub prawego przedsionka podczas krgzenia
pozaustrojowego.

Zestaw kaniuli zylnej QuickDraw zawiera kaniule zbrojong nawinietym drutem, introduktor(y),
prowadnik, ztgcze i elementy do wprowadzania przezskornego.

Opis problemu:

Firma Edwards Lifesciences zidentyfikowata potencjalne zagrozenie bezpieczenstwa, ktére moze
wystgpi¢ w trakcie uzywania modeli QD22 i QD25 kaniuli zylnej QuickDraw™ w sposéb
niezgodny z przeznaczeniem. Kaniula QuickDraw nie jest zaprojektowana ani przeznaczona do
uzywania przez dtuzej niz 6 godzin. Nie zostata tez przebadana pod katem takiego uzywania.
Gdy kaniula jest uzywana przez ponad 6 godzin, szczegélnie podczas zabiegéw ECMO i ruchow
pacjenta powigzanych z zabiegiem ECMO, istnieje ryzyko odtgczenia kaniuli od jej ztgcza. To
moze doprowadzi¢ do znacznej utraty krwi.
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Na rysunku 1 przedstawiono wyréb medyczny oraz lokalizacje ztgcza, kaniuli imiejsca
odtgczenia.

W zwigzku z tym problemem firma Edwards bedzie uzupetnia¢ instrukcje uzycia dotgczang do
wyzej wymienionych modeli wyrobu o odpowiednie przeciwwskazanie.
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Rysunek 1. Kaniula zylna QuickDraw.

Informacje dotyczace czynnosci, ktoére powinien podjaé¢ uzytkownik:

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg zawartg w formularzu potwierdzenia, w ktdrej opisano
wlasciwe uzywanie kaniuli zylnej QuickDraw™. Firma Edwards ma zamiar zamie$ci¢
przeciwwskazanie do stosowania tych kaniul w zabiegach dtugotrwatych (> 6 godzin), w tym
podczas pozaustrojowego utlenowania krwi (ECMO), ze wzgledu na zwigkszone ryzyko dla
pacjenta i brak badan dtugoterminowych.

Zalezy nam na tym, by wszystkie zainteresowane osoby w Pahstwa instytucji przeczytaty te
notatke ze zrozumieniem, dlatego dziekujemy Panstwu za pomoc w tym wzgledzie.

Instrukcje dla klienta:

1. Nalezy zapozna¢ sie z niniejszg notatkg dotyczgcg bezpieczenstwa, aby zrozumiec
potencjalne zagrozenie.

2. Nalezy spotkac sie z odpowiednimi cztonkami personelu klinicznego w szpitalu i wspdlnie
zapoznac sie z tg notatka.

3. Nalezy wypehi¢ i odesta¢ formularz potwierdzenia dotgczony do niniejszego pisma + 48
22 25 63 888 w ciggu 3 dni roboczych od dnia otrzymania niniejszej notatki.

4. Nalezy przekazac niniejszg notatke osobom z Panhstwa instytucji oraz kazdej instytucji, do
ktérej przekazano wyroby, ktérych dotyczy niniejsze ostrzezenie o zagrozeniu
bezpieczenstwa.

5. Zwrot produktu nie jest wymagany.
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Pytania dotyczace kwestii klinicznych i zabiegéw mozna kierowac do kierownika dziatu ds.
bezpieczenstwa produktéw Cyrila Moulina pod numerem + 41 79 853 70 96 lub adresem e-mail
cyril_moulin@edwards.com.

Firma Edwards przekazata informacje o niniejszym dziataniu korygujgcym odpowiednim organom
regulacyjnym.

Firma Edwards Lifesciences doktada wszelkich starah, aby wspieraé uzytkownikdw
w podnoszeniu poziomu opieki nad pacjentami i ich leczenia. Zaangazowanie to przektada sie na
dostarczane produkty iustugi oraz zapewniane wsparcie. Najwazniejsze jest dla nas
bezpieczenstwo pacjenta, dlatego dziekujemy za Panstwa zainteresowanie tg sprawa.

Jesli majg Panstwo dalsze pytania, prosimy o kontakt z lokalnym dziatem obstugi klienta firmy
Edwards pod numerem +48 (22) 25 63 880.

Zalezy nam na tym, by wszystkie zainteresowane osoby przeczytaty te notatke ze zrozumieniem,
dlatego dziekujemy Panstwu za pomoc w tym wzgledzie.

Z powazaniem

Frédérique Pedretti
Wicedyrektor ds. jakosci
Edwards Lifesciences
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PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Kaniula zylna Edwards Lifesciences QuickDraw™ (QD22 i QD25)
Nr referencyjny: FCA-152

Formularz potwierdzenia

[DD.MM.RRRR]

Przyczyna podjecia dziatania: Dodatkowe przeciwwskazania dla modeli QD22
i QD25 kaniuli zylnej Edwards Lifesciences QuickDraw™

Odsytamy niniejsze pismo w celu potwierdzenia, ze rozumiemy informacje zawarte w pismie
wystanym do nas w dniu <data> i dotyczgcym modeli QD22 i QD25 kaniuli zylnej QuickDraw™,
dla ktérych modyfikowane sg instrukcje uzycia w celu dodania przeciwwskazania co do
dlugotrwatego stosowania (> 6 godzin, szczegdlnie podczas zabiegéw pozaustrojowego
utlenowania krwi (ECMO)). Rozumiemy, ze dla kaniuli zylnej QuickDraw™ zabiegi dtuzsze niz
6 godzin bedg przeciwwskazane i ze takie uzycie moze spowodowac oddzielenie sie kaniuli od
jej ztacza, a w konsekwencji znaczng utrate krwi.

Przekazalismy te informacje wszystkim odpowiednim cztonkom personelu klinicznego w naszej

placowce. Udostepnilismy je rowniez cztonkom personelu, ktérzy moga korzystac z tych wyrobow
w ramach ksztatcenia ustawicznego i szkolen.

Szpital/lokalizacja:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Tel.: Faks: Adres e-mail:

Podpis: Data:

Nalezy przestac niniejsze pismo pocztg elektroniczng lub faksem do wiadomosci:

Edwards Lifesciences Poland Sp. z o. o.

ul. Al. Jerozolimskie 100, 00-807 Warszawa

NIP: 107-00-15-148, REGON: 142-21-73-99, BDO: 000002386
Phone: +48 (22) 25 63 880, Fax: + 48 22 25 63 888,

E-mail: customer_service_pl@edwards.com
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