Medtronic

Pilna notatka dotyczaca bezpieczenstwa

Aktualizacja instrukcji uzytkowania: nowe etapy zabiegu i ostrzezenia

Anteny przezskérne Covidien Emprint™ z technologia Thermosphere™
Kwiecierr 2019 r.
Nr referencyjny firmy Medtronic: FA781 — aktualizacja instrukcji uzytkowania
Szanowni Panstwo,

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie Panstwa o aktualizacji informacji z listopada 2018 r.
dotyczacej anten przezskornych Covidien Emprint™ z technologia Thermosphere™ firmy Medtronic.

Przyczyna wydania niniejszego powiadomienia

Firma Medtronic zaktualizuje instrukcje uzytkowania anten przezskérnych Emprint™ z technologia
Thermosphere™ w celu ujecia waznych informac;ji zidentyfikowanych w toku badania odtgczonych
koncowek anten. Odtgczenie sie koncdwki w trakcie zabiegu moze doprowadzi¢ do zatrzymania ciata
obcego, co stwarza ryzyko zakazenia. Zgtoszona czestos¢ odtgczania koncéwek wynosi ponizej 0,05%.
Aktualizacje instrukcji uzytkowania zawierajg wazne etapy zabiegu oraz zmienione ostrzezenia w celu
ograniczenia ryzyka odtgczenia koricéwki anteny.

Dziatania podejmowane przez firme Medtronic
Aktualizowane sg instrukcje uzytkowania dotyczgce wymienionych ponizej wyrobdw:

Numer katalogowy Nazwa wyrobu
CA15L1 CA20L1 CA30L1
CA15L2 CA20L2 CA30L2
CA15L2N CA20L2N CA30L2N Antena nawigacyjna Emprint™ SX z technologig Thermosphere™

Anteny przezskdrne Emprint™ z technologiag Thermosphere™

W instrukcjach uzytkowania wprowadzono nastepujace aktualizacje:

Aktualizacja po etapie 3:

Ostrzezenie

W przypadku korzystania z urzqdzenia dodatkowego w celu utatwienia wprowadzenia anteny

(np. kaniuli lub prowadnicy igty), nalezy upewnic¢ sie, ze:

=  Trzon i koricowka anteny sq wprowadzane przez urzqdzenie dodatkowe bez oporu lub sity
bocznej.

= Trzon anteny nie zgina sie i nie trze o urzqdzenie dodatkowe.

= Urzgdzenie dodatkowe nie wywiera bocznej sity na antene.
= Zielony odcinek emitujgcy promieniowanie nie styka sie z odstonietymi elementami

metalowymi w trakcie dostarczania energii.

W przeciwnym razie moze dojsc do:
= Uszkodzenia anteny, w tym ztamania lub odtgczenia trzonu i/lub koricowki.
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®  Przypadkowego urazu cieplnego lub zmiany wzorca ablacji.

Aktualizacja instrukcji w etapie 5

5. Po przerwaniu podawania energii do anteny nalezy pozostawi¢ pompe pracujgcq przez

5 sekund w celu schtodzenia anteny. Nastepnie naleZy obrdcic¢ trzon anteny w celu zwolnienia
tkanki, ktora do niej przywarta. Nastepnie nalezy zmieni¢ potoZenie anteny lub jg usungc.

Nowe ostrzezenie dodane po etapie 5

Przed przystgpieniem do zmiany potozenia anteny lub jej usuniecia, nalezy pozostawic¢ antene
do ostygniecia zgodnie z instrukcjg podang w etapie 5. Zmniejsza to ryzyko odtgczenia koricowki
anteny.

Planuje sie dystrybucje zmienionych instrukcji uzytkowania razem z wyrobami Emprint™ od pdznego lata
2019r.

Dziatania, ktdre powinien podja¢ klient:

= O aktualizacjach instrukcji uzytkowania nalezy niezwtocznie powiadomic wszystkie wiasciwe
oddziaty, na ktérych stosowane sg anteny Emprint™. Mozna nadal uzywac anten Emprint™,
postepujgc zgodnie z powyzszymi wytycznymi.

= Jedli przekazali Panstwo ktérekolwiek z wyzej wymienionych wyrobéw Emprint™, nalezy
niezwtocznie przekazac odbiorcom tych wyrobdw informacje podane w niniejszym pismie.

= Nalezy wypetni¢ zatgczony formularz potwierdzenia i zwrdcié¢ go zgodnie ze wskazéwkami, aby
potwierdzi¢ odbidr niniejszych informacji i zapoznanie sie z nimi.

Informacje dotyczace opisywanych w niniejszym powiadomieniu dziatan zostaty przekazane
odpowiednim organom krajowym. Egzemplarz niniejszego powiadomienia nalezy przechowywa¢é

w dokumentacji placéwki. W przypadku problemdéw wynikajgcych z niedostatecznej jakosci wyrobu lub
wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy skontaktowac sie z firmg Medtronic.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z opisanym powyzej problemem. W razie
jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszego pisma nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy

Medtronic.

Z powazaniem

Adam Jagoda
Dyrektor Generalny
Medtronic Poland Sp. Z 0.0.
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Formularz potwierdzenia zapoznania sie z informacjami i odbioru — odpowiedz
jest wymagana

Aktualizacja instrukcji uzytkowania: nowe etapy zabiegu i ostrzezenia
Anteny przezskérne Covidien Emprint™ z technologia Thermosphere™

NALEZY WYPEENIC NINIEJSZY FORMULARZ

Niniejszy formularz nalezy wypetni¢ w catosci.

Data:

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej formularz:

Stanowisko:

Bezposredni numer telefonu:

E-mail:

Nazwa klienta:

Numer klienta w Covidien:

Adres klienta:

Miasto: Wojewéddztwo: Kod pocztowy:

Sktadajac podpis ponizej, potwierdzam przeczytanie i zrozumienie instrukcji zawartych w pilnym
powiadomieniu dotyczacym bezpieczenstwa odnoszgcym sie do anten przezskornych Covidien
Emprint™ z technologia Thermosphere™.

Wyrazam takze zgode na dalsze przekazanie i obwieszczenie tych waznych, podanych w niniejszym
pismie informacji odbiorcom, ktdrym przekazaliSmy wymienione powyzej wyroby Emprint™.

Imie i nazwisko (drukowanymi literami) Podpis Data

W razie ewentualnych pytan zwigzanych z niniejszym PILNYM POWIADOMIENIEM DOTYCZACYM
BEZPIECZENSTWA nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem dziatu sprzedazy firmy
Medtronic.

PROSIMY O PRZEStANIE TEGO POTWIERDZENIA POCZTA ELEKTRONICZNA NA ADRES
rsregulatorypoland@medtronic.com LUB FAXEM NA NUMER 22 46 56 952
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