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Szanowni Panstwo,

Niniejsza notatka ma na celu przekazanie istotnych informacji dotyczacych instrukcji uzytkowania (IFU) cewnika do
ablacji zyt ptucnych (PVAC GOLD) firmy Medtronic, model 990078. Aktualizacja instrukcji uzytkowania polega na
dodaniu biezgcych zalecen w zakresie zmniejszania ryzyka uszkodzenia nerwu przeponowego. Niniejsze pismo
zawiera tres¢ aktualizacji instrukcji uzytkowania. Aktualizacja instrukcji nie dotyczy zadnych innych urzadzen
Medtronic o innych numerach modeli.

Opis problemu:
Uszkodzenie nerwu przeponowego to znane mozliwe powiktanie przy ablacji w celu leczenia migotania

przedsionkéw?2. Uszkodzenie nerwu jest spowodowane oddziatywaniem cieplnym na nerw przeponowy. Powikfanie
to nie zostato powigzane z wadami produktu lub jego nieprawidtowym funkcjonowaniem. Zaobserwowana
czestotliwos¢ powiktania w okresie od sierpnia 2015 r. do pazdziernika 2018 r. wynosi 0,073%. Do tej pory ztozono
zero (0) raportéw monitorowania w zwigzku z tym problemem.

Tres¢é aktualizacji instrukcji uzytkowania

W celu zmniejszenia ryzyka uszkodzenia nerwu przeponowego nalezy przed ablacjg oceni¢ odlegtos¢
cewnika ablacyjnego od nerwu za pomoca wtasciwej metody, na przyktad stosujac miejscowa
stymulacje nerwu przeponowego. W razie zaobserwowania uszkodzenia nerwu przeponowego nalezy
natychmiast przerwac ablacje i oceni¢ zakres uszkodzenia.

UWAGA: Zaktualizowane sformutowania w instrukcji opublikowanej w Paristwa kraju mogg nieznacznie réznic¢ sie od

Medtronic nie wycofuje produktu z uzycia. Pacjenci, ktorzy byli lub beda leczeni z wykorzystaniem cewnikéw PVAC
GOLD, powinni nadal by¢ leczeni zgodnie z Panstwa standardowymi protokofami postepowania z pacjentem.

Dziatania ze strony klienta

Prosimy o przeprowadzenie nastepujacych dziatan:

e zapoznanie sie z Trescig aktualizacji instrukcji uzytkowania w zakresie ryzyka uszkodzenia nerwu
przeponowego, zawartg w niniejszym pismie;

e rozpowszechnienie niniejszego powiadomienia wsrod specjalistow medycznych korzystajgcych z cewnikéw
PVAC GOLD w Panstwa placéwce; prosimy takze o przekazanie informacji do wszelkich placéwek, do ktorych
mogty zostaé przekazane urzadzenia.

Prosimy o zachowanie kopii tego powiadomienia w Panstwa dokumentacji. Medtronic poinformowat wiasciwy urzad

w Panstwa kraju o tej akcji. Doktadamy staran, aby ciggle ulepszac nasze produkty i ustugii w ten sposéb pomagac

Panstwu leczy¢ pacjentéw w bezpieczny i skuteczny sposoéb.

W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z przedstawicielem handlowym firmy Medtronic.

Z wyrazami szacunku,

Adam Jagoda
Dyrektor Generalny
Medtronic Poland Sp. o.0.
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