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Szanowni Panstwo,

Prosimy o udostepnienie niniejszej korespondencji uzytkownikom urzadzenia pracujagcym w Panistwa placéwce.

Niniejsze powiadomienie dotyczy systemu do aterektomii kierunkowej 6Fr HawkOne™ firmy Medtronic (zwanego dalej
HawkOne). Firma Medtronic przypomina o istniejgcych ostrzezeniach i $rodkach ostroznosci zawartych w Instrukcji

uzytkowania (IFU) HawkOne zwigzanych z ryzykiem uszkodzenia koricéwki spowodowanym wypadnieciem prowadnika.

Firma Medtronic otrzymata raporty o uszkodzeniach koncéwki podczas stosowania urzadzen HawkOne 6Fr, co
spowodowato w niektérych przypadkach oderwanie koncédwki i embolizacje. W okresie trzech lat (36 miesiecy) ogdlny
zaobserwowany wskaznik uszkodzen koncéwek wynosi 0,168%. Wiekszo$¢ przypadkdéw zostata rozwigzana bez
konsekwencji dla pacjenta, jednak niektére z nich doprowadzity do odtaczenia koncéwki, co wymagato przeprowadzenia
wewnatrznaczyniowego lub otwartego zabiegu chirurgicznego. Ogdlny zaobserwowany wskaznik oderwania koncéwki in
vivo wynosi 0,061%. Wskazniki te opracowano na podstawie liczby zdarzen zgtoszonych firmie Medtronic w poréwnaniu z
liczba rozprowadzonych urzadzen, dlatego tez moga one byc zanizone w stosunku do rzeczywistej czestosci wystepowania
problemu. Nie odnotowano zadnych zgondw zwigzanych z niniejszym problemem. Zagrozenia dla pacjenta wynikajace z
odtaczenia koncdwki sg okreslone w IFU i moga obejmowac rozwarstwienie tetnicy, perforacje tetnicy, pekniecie tetnicy,

niedokrwienie lub powiktania naczyniowe, ktére mogg wymagac interwencji chirurgiczne;.
Wypadniecie prowadnika jest dominujaca przyczyng uszkodzen koncéwki, co zostato potwierdzone w badaniach
zwrdconych urzadzen i testach inzynieryjnych. Wypadanie prowadnika moze powodowad jego zapetlanie sie i zatamanie

podczas wycofywania cewnika. Potencjalne ryzyko wypadniecia prowadnika jest nieodtgcznym elementem wszystkich

urzadzen naczyniowych typu Rapid Exchange (RX), takich jak HawkOne (patrz ilustracja 1).

Powtoka

Rysunek 1. Przyktad ilustrujacy wypadanie prowadnika
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Nalezy przestrzega¢ obowigzujgcych instrukcji IFU oraz ostrzezen i $rodkdédw ostroznosci wymienionych ponizej, aby

zmniejszy¢ ryzyko wypadania prowadnika:
Sposéb uzycia

e Ostroznie usunaé cewnik z pacjenta pod kontrol3 fluoroskopowa.

e Uwaga: Nie nalezy dokreca¢ trzonu cewnika o wiecej niz 360° w jednym kierunku. Dokrecanie trzonu
cewnika o wiecej niz 360° w jednym kierunku moze spowodowaé pekniecie koncéwki lub inne
uszkodzenie urzadzenia. Jesli cewnik HawkOne nie obraca sie¢ swobodnie, nalezy zmieni¢ potozenie
cewnika lub wstepnie udrozni¢ miejsce uszkodzenia.

e Ostrzezenie: Podczas manipulowania cewnikiem HawkOne w naczyniach obwodowych nalezy zawsze
prowadzi¢ bezposrednia obserwacje fluoroskopowa. Jesli podczas manipulacji napotkany zostanie opér,
przed przystgpieniem do dalszych czynnosci nalezy ustali¢ przyczyne oporu.

e Ostrzezenie: Nigdy nie nalezy przesuwac dystalnej koncéwki cewnika HawkOne w poblize wiotkiego
konca prowadnika. Jesli cewnik HawkOne zostanie wysuniety do takiego potozenia, moze to spowodowac
zapetlenie prowadnika podczas wycofywania cewnika. W przypadku wystapienia zapetlenia nalezy
usuna¢ cewnik i prowadnik razem, aby zapobiec potencjalnemu uszkodzeniu scian naczynia. Jesli nadal
wyczuwalny jest opér, nalezy usunac ostone wraz z prowadnikiem i cewnikiem.

e Ostrzezenie: Przez caly czas nalezy unika¢ nadmiernego przemieszczania cewnika HawkOne w obrebie
naczynia. Nadmierny ruch moze spowodowac embolizacje lub uszkodzenie naczynia. Ponadto, nadmierna
manipulacja cewnikiem przy otwartym okienku urzadzenia tnagcego moze spowodowaé embolizacje
wczesniej wycietych fragmentéw tkanki.

e Ostrzezenie: Nie stosowaé cewnika HawkOne w zgieciach przekraczajacych 90°. Stosowanie cewnika w

zgieciach przekraczajacych 90° moze spowodowac awarie urzadzenia.

W chwili obecnej do aktualnej instrukcji IFU HawkOne nie beda stosowane zadne aktualizacje. Pacjenci powinni by¢ nadal

monitorowani zgodnie z normalnymi procedurami kontrolnymi obowigzujgcymi w danej placéwce.

Nie s3 wymagane zadne dziatania w przypadku pacjentéw, u ktérych podczas zabiegu stosowano wczesniej cewnik

HawkOne. Firma Medtronic nie zleca zwrotu ani utylizacji produktéw.

Instrukcje dla klientéw:

Dane firmy Medtronic wskazuja, ze Panstwa placéwka otrzymata jedno lub wiecej urzadzern HawkOne 6Fr. W zwigzku z tym
firma Medtronic prosi o natychmiastowe podjecie nastepujacych dziatan:
e Prosimy o przekazanie niniejszego zawiadomienia wszystkim osobom, ktérych ono dotyczy w ramach Panstwa
organizacji lub w ramach organizacji, do ktérych zostaty przekazane urzadzenia.
e Przed uzyciem nalezy zapoznac sie zinstrukcja IFU dotaczong do produktu, zwracajgc uwage na ostrzezenia i $rodki
ostroznosci wymienione w niniejszym zawiadomieniu.
Firma Medtronic powiadomita wtasciwe wtadze w Panstwa kraju o niniejszym dziataniu.
Szczerze ubolewamy nad wszelkimi trudnosciami, jakie problem ten moze sprawic. Jestesmy zobowigzani do zapewnienia
bezpieczenstwa pacjentdéw i doceniamy Panstwa szybkie zaangazowanie w te sprawe. Jesli majg Panstwo jakiekolwiek

pytania dotyczace niniejszego komunikatu, prosimy o kontakt z Panstwa lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic.

Z powazaniem,

Jacek Pokorski

Sr BU Managér APV
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