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PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE PRODUKTU WYMAGAJACE
DZIALANIA

Edwards Lifesciences LLC

System wprowadzania Commander firmy Edwards, modele 9610TF23, 9610TF26,
9610TF29
ZNAK: FCA-53

XX lutego 2015 .

DO UWAGI: Kierownikéw ds. zarzgdzania ryzykiem oraz uzytkownikéw systemu wprowadzania Commander firmy
Edwards

Szczegoétowe informacje o odnosnym urzadzeniu:
System wprowadzania Commander firmy Edwards, modele 9610TF23, 9610TF26, 9610TF29

Opis problemu:

Firma Edwards zostata poinformowana, ze mechanizm blokujgcy na uchwycie systemu Commander firmy Edwards moze nie
w petni tgczy¢ sie z cewnikiem balonowym w trakcie doktadnego dopasowywania, stanowigcego czes¢ procedury wyréwnania /
pozycjonowania zastawki. Moze to skutkowa¢ brakiem mozliwosci ustawienia zastawki pomigedzy znacznikami wyréwnania
zastawki. Rozprezenie zastawki, gdy nie znajduje sie ona pomiedzy znacznikami wyréwnania, moze spowodowac nieoptymalne
rozwiniecie zastawki. Zastosowanie sposobdw rozwigzania tego problemu opisanych ponizej w wiekszoéci przypadkow
skutkowato pomysinym rozwinieciem/rozprezeniem. Jezeli podane sposoby nie sg skuteczne, system wprowadzania oraz
zastawke mozna wycofaé do koszulki eSheathu i usung¢ z ciata pacjenta, a nastepnie uzy¢ nowego systemu. Niewtasciwe
wycofanie systemu wprowadzania poprzez koncoéwke koszulki eSheathu moze spowodowac uszkodzenie naczynia i/lub
odtgczenie zastawki od systemu wprowadzania. Jezeli urzgdzenia nie mozna skutecznie wycofac¢ do koszulki eSheathu,
zastawke mozna rozwing¢ poza miejscem docelowym.

Informacje o dziataniach, ktére powinien podja¢ uzytkownik:

W pierwszym etapie dopasowania zastawki nalezy catkowicie odblokowa¢ mechanizm blokujgcy balon i odciggnaé cewnik
balonowy prosto do tgcznika Y az do momentu pokazania sie znacznika ostrzegawczego. W trakcie tej czynnosci mozna
napotkac opor. Nie ciggna¢ poza znacznik ostrzegawczy. Jezeli znacznik ostrzegawczy jest widoczny w catosci, nalezy
dopasowac cewnik balonowy, tak aby widoczna bytfa jedynie cze$¢ znacznika ostrzegawczego. Catkowicie zablokowaé
blokade balonu. Nie wyginac¢ ani nie skreca¢ proksymalnego konca cewnika balonowego w trakcie procedury.
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Kontynuowac¢ doktadne dopasowanie w celu wysrodkowania zastawki pomiedzy znacznikami wyréwnania zastawki. Jezeli
mechanizm blokujgcy nie dziata w petni, a konieczne jest dalsze doktadne dopasowanie, nalezy catkowicie odblokowac
blokade balonu i obréci¢ kotko doktadnego dopasowania od siebie, do momentu pojawienia sie czesci znacznika
ostrzegawczego, nastepnie ponownie zablokowac i kontynuowaé wykonywanie dopasowania.
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Jezeli niemozliwe jest dopasowanie zastawki pomiedzy znacznikami wyréwnania zastawki za pomocg doktadnego dopasowania,
nalezy catkowicie odblokowa¢ blokade balonu i obréci¢ kétk/ pokretto do siebie, do petnego wysuniecia sie wskaznika doktadnego
dopasowania. Nastepnie recznie odciggng¢ cewnik balonowy prosto do tgcznika Y az zastawka znajdzie sie pomiedzy

znacznikami wyréwnania zastawki oraz catkowicie zablokowa¢ blokade balonu. Nie wygina¢ ani nie skreca¢ proksymalnego
konca cewnika balonowego w trakcie procedury.
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Jezeli nie jest mozliwe ukonczenie wyréwnania/ pozycjonowania zastawki, system wprowadzania oraz zwinietg zastawke mozna
wycofac z powrotem do koszulki eSheath. Usung¢ caty system wraz z koszulkg eSheath. W trakcie wycofywania systemu
wprowadzania ze zwinigta/ nierozprezong zastawkg system wprowadzania musi by¢ utozony wspotosiowo w stosunku do
koncowki koszulki eSheath, aby unikngé uszkodzenia naczynia lub odtaczenia zastawki od systemu wprowadzania.

Niniejsze pilne powiadomienie dotyczgce produktu nalezy przekazac catemu personelowi odpowiedzialnemu za
przygotowywanie i lub uzytkowanie systemu wprowadzania podczas operacji przezcewnikowej implantacji zastawki serca

firmy Edwards w Panstwa organizacji. Prosimy potwierdzi¢ zapoznanie sie z tym pilnym powiadomieniem dotyczgcym produktu,
podpisujac (wraz z datg) niniejszy formularz. Prosimy zachowac kopie w swoich dokumentach i przesta¢ nam potwierdzenie na
adres e-mail podany na stronie 3 w ciggu 3 dni od otrzymania niniejszego powiadomienia (XX lutego 2015 r.).

W razie jakichkolwiek pytan i watpliwosci odnosnie do tego pilnego powiadomienia dotyczgcego produktu, prosimy bez
wahania skontaktowac sie z obstugujgcym Panstwa specjalistg klinicznym z firmy Edwards.

Z powazaniem,

, Sh
Petr Bestak ‘—7‘—’%&

Senior Officer Regulatory Affairs EMEA
Edwards Lifesciences

Firma Edwards Lifesciences przekazata niniejsze pilne powiadomienie dotyczace produktu wszystkim wtasciwym urzedom
nadzorujgcym.
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PILNE - POWIADOMIENIE DOTYCZACE PRODUKTU - WYMAGA DZIALANIA
Edwards Lifesciences LLC
System wprowadzania Commander firmy Edwards, modele 9610TF23, 9610TF26,

9610TF29
ZNAK: FCA-53

Formularz potwierdzenia

D Poinformowatem/Poinformowatam wszystkie osoby, ktére w tym osrodku odpowiedzialne sg za przygotowywanie i/lub
uzytkowanie systemu wprowadzania, w odniesieniu do informacji zawartych w powyzszym pilnym powiadomieniu dotyczgcym
produktu zwigzanym z systemem wprowadzania Commander firmy Edwards, modele 9610TF23, 9610TF26, 9610TF29 z dnia
XX lutego 2015 r.:

Podpis -Odpowiedzialny personel placowki

Imie i nazwisko/Stanowisko

Informacje kontaktowe/numer telefonu/adres e-mail

Nazwa placowki

PLACOWKI HANDLOWE
PODPISANY FORMULARZ POTWIERDZENIA NALEZY ZWROCIC POCZTA E-MAIL DO
XXxXxxX@EDWARDS.COM
DO WIADOMOSCI:
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