Edwards
PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Urzadzenie do okluzji wewnatrzaortalnej IntraClude™ (ICF100)
Nr referencyjny: FCA-61

Do: <<Imig i nazwisko klienta>>

<<Adres>>

<<Miasto, kod pocztowy>>

<<Kraj>>
Kopia: Ordynator oddziatu kardiochirurgii, Kierownik bloku operacyjnego
Dot.: Urzadzenie do okluzji wewnagtrzaortalnej IntraClude™, model ICF100

Szanowny kliencie,

Niniejsza notatka zostata wystosowana w celu przedstawienia zalecen, ktére powinni wdrozy¢ uzytkownicy
urzadzenia do okluzji wewnatrzaortalnej IntraClude™, model ICF100, z ktérym moze wigza¢ sie potencjalne
zagrozenie bezpieczenstwa.

Firma Edwards Lifesciences zidentyfikowata potencjalne zagrozenie bezpieczenstwa, ktére moze wystgpic w
trakcie uzytkowania urzgdzenia do okluzji wewnatrzaortalnej IntraClude™, model ICF100 podczas zabiegow z
wykorzystaniem krgzenia pozaustrojowego. Firma Edwards otrzymata niewielka liczbe raportéw moéwigcych o
usterce urzgdzenia w obrebie koncentratora (na rysunku ponizej obszar ten wskazano strzatkg). W toku
postepowania sprawdzajgcego firmy Edwards stwierdzono, ze manipulacja cewnikiem w trakcie wprowadzania
lub zmiana jego pozycji podczas uzytkowania moze spowodowac powstanie opisanego przecieku. Analiza
otrzymanych skarg wykazata, ze wystepowaty przypadki pekniecia bez wystgpienia przecieku oraz takie, w
ktérych chirurg zmniejszyt ryzyko wystgpienia przecieku za pomocg rutynowych dziatan. Niektore raporty
wskazywaty takze przypadki przecieku krwi w tym obszarze. W przypadku usterki moze wystgpi¢ utrata krwi
spowodowana nagromadzeniem sie krwi w urzgdzeniu pomiedzy swiattem prowadnika a reduktorem naprezen,
co moze skutkowaé wyciekiem krwi z tego obszaru. Jezeli przeciek nie zostanie zatrzymany, moze doj$¢ do
koniecznosci przeprowadzenia transfuzji krwi.

W otrzymanych raportach nie zgtoszono wystgpienia urazow ani koniecznosci przeprowadzenia transfuzji krwi.

Reduktor

naprezen



Edwards
PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Urzadzenie do okluzji wewnatrzaortalnej IntraClude™ (ICF100)
Nr referencyjny: FCA-61

PRODUKT, KTOREGO DOTYCZY OSTRZEZENIE
Wszystkie dostarczone urzgdzenia do okluzji wewnatrzaortalnej IntraClude™ (ICF 100)

Instrukcje dla konsumenta
1. Nalezy zapozna¢ sie z niniejszg notatkg bezpieczenhstwa, aby zrozumieé potencjalne zagrozenie.

2. Nalezy skontaktowac sie z odpowiednimi przedstawicielami personelu medycznego szpitala oraz zapoznac¢
ich z niniejszg notatkg bezpieczenstwa.

3. Nalezy wypetni¢ i za posrednictwem faksu odesta¢ dotgczony do niniejszego pisma formularz potwierdzenia
na numer 22 235 38 88 w ciggu 5 dni roboczych od dnia otrzymania niniejszej notatki.

UWAGA: Urzadzenie ICF 100 bedzie dostarczane jedynie tym klientom, ktérzy odestali formularz
potwierdzenia.

4. Rozpowszechni¢ notatke wsrod wszystkich czionkdéw Panstwa organizacji lub kazdej organizacji, do ktérej
przekazano produkty, ktorych potencjalnie dotyczy niniejsza notatka.

5. Zwrot produktu nie jest wymagany.

Doceniamy Panstwa wspotprace konieczng dla odpowiedniego zapoznania sie i zrozumienia niniejszej notatki.
Firma Edwards przekazata niniejszg notatke bezpieczenstwa odpowiednim organom prawnym.

Dziekujemy za Panstwa zainteresowanie tg sprawg oraz przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z nig

zwigzane. W razie jakichkolwiek kwestii niewyjasnionych w niniejszym pismie prosimy o kontakt z Dziatem
obstugi klienta firmy Edwards pod numerem 22 256 38 80 od poniedziatku do pigtku w godzinach 9:00 — 17:00.

Z powazaniem,

Petr Bestak
Sr. Officer, Regulatory Affairs EMEA
Edwards Lifesciences



Edwards
PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Urzadzenie do okluzji wewnatrzaortalnej IntraClude™ (ICF100)
Nr referencyjny: FCA-61

xxx maja 2015 r.

Do: <Numer konta>
<Nazwa konta>
Do wiadomosci: Kierownik ds. ryzyka
<Adres>
<Miasto, kod pocztowy>

Formularz potwierdzenia

Potencjalna usterka urzadzenia do okluzji wewnatrzaortalnej IntraClude™ (ICF100) w
obrebie reduktora naprezen

Niniejszy list zostat odestany w celu potwierdzenia zrozumienia informacji zawartych w pisSmie z dnia xxx maja
2015 r. odnoszgcych sie do potencjalnej usterki urzgdzenia do okluzji wewnatrzaortalnej IntraClude™ (ICF100) w
obrebie odprezenia w okolicy kielicha, ktére zostato wymienione w pilnej notatce bezpieczenstwa dotyczacej
wyrobu medycznego. PrzekazaliSmy te informacje odpowiednim cztonkom personelu medycznego.
Udostepnilismy je rowniez cztonkom personelu, ktérzy bedg korzystac z tych wyrobéw w ramach ksztatcenia
ustawicznego i szkolen.

Szpital/lokalizacja:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Tel.: Faks: E-mail:

Podpis: Data:

Prosze przesta¢ niniejsze pismo faksem do:

Dziat obstugi klienta
Edwards Lifesciences
XXX



