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PILNE OSTRZEZENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
Vascutek Limited
Newmains Avenue, Inchinnan
Renfrewshire PA4 9RR Szkocja

W celu uzyskania dalszych informacji, prosimy o kontakt z:

Blake Davies Clinical Services Trainer

Lorna Muir Clinical Services Specialist Manager
Karen Kelso VP RA and Clinical Studies

lan Hall QA Manager

Telefon: 0141 812 5555

Fax: 0141 812 4204

Data: 21.03.2012

Nazwa odno$nego produktu: ... Systemy stentgraftéow Anaconda i Anaconda ONE-LOK™
Identyfikator FSCA: CAPA 162

Typ dziatania: ...Dodatkowe instrukcje umozliwiajgce bezpieczne usuniecie systemu do
wprowadzania rozgatezionego implantu po petnym uwolnieniu.

Numery katalogowe:

B19, B21, B23, B25, B28, B30, B32 i B34;

(tacznie z B19*01, B21*01, B23*01, B25*01, B28*01, B30*01, B32*01 do B34*01.

B19*02, B21*02, B23*02, B25*02, B28*02, B30*02, B32*02 do B34*02)

OLB21, OLB23, OLB25, OLB28, OLB30, OLB32 i OLB34 (ONE-LOKTM)

Nr partii/Nr serii sterylizacji: Wszystkie partie Nr seryjny: Wszystkie numery seryjne.

Przyczyna wydania pilneqo ostrzezenia dotyczaceqo bezpieczenstwa:

Vascutek wydaje pilne ostrzezenie dotyczace bezpieczenstwa, aby zwiekszy¢ czujnosé
lekarzy. Poniewaz niniejsze pilne ostrzezenie dotyczace bezpieczenstwa nie dotyczy ani
nie ma zwigzku z implantem, wiec powiadamianie pacjentéw nie jest konieczne.

Wycofanie produktu nie jest wymagane.

Niniejsze pilne ostrzezenie dotyczace bezpieczenstwa odnosi si¢ do systemow
stentgraftow Anaconda™ i Anaconda ONE-LOK™, majacych zastosowanie w
srédnaczyniowej operaciji tetniaka aorty brzusznej (AAA), w ktérej docelowym miejscem
uwolnienia implantu jest aorta brzuszna ponizej ujscia tetnic nerkowych.

Na podstawie niewielkiej liczby nadestanych raportéw (ponizej 0,05% catkowitej liczby

sprzedanych urzadzen) ustalono, ze w specyficznych warunkach, do usuniecia systemu do
wprowadzania rozgatezionego implantu moga by¢ konieczne dodatkowe dziatania.

Opis problemu:

Normalna procedura uwolnienia implantu zostala przedstawiona na Rycinie 1
zamieszczonej na nastepnej stronie:
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Rycina 1: Obrazy standardowej procedury uwalniania implantu: na podstawie aktualnej Instrukciji
stosowania produktu

Na podstawie Instrukcji stosowania

Rysunek 9:
Etap 1 procedura 9

"W celu potwierdzenia potozenia pierscienia
stentu wzgledem tetnic nerkowych, zwolnij
pierScien sterujgcy, aby catkowicie otworzy¢
gorny pierscien stentu."”

Na podstawie Instrukcji stosowania

Rysunek 10:
Etap 2 procedura 6

"Wewnetrzna prowadnica magnetyczna i
kontralateralna prowadnica magnetyczna sg
ustawiane tak, aby zetkngc obydwa magnesy.
Upewnij sie, ze podczas manipulacji
prowadnica ipsilateralna nie zostata
przypadkowo wysunieta z rozwidlonego
implantu.

Rysunek 11:
Etap 2 procedura 7

"Gdy magnesy potgczg sie, ostroznie wsun
obydwie magnetyczne prowadnice, az
magnesy stang sie widoczne nad nerkami.
Upewnij sie, ze 20 mm ipsilateralnej
prowadnicy magnetycznej pozostaje w
potozeniu dystalnym wzgledem uchwytu
wprowadzania."

Rysunek 11:
Etap 2 procedura 8

"Aby roztaczy¢ magnesy, unieruchom
kontralateralng prowadnice magnetyczng i
wsun wewnetrzng prowadnice magnetyczng o
koncowe 20 mm."

Rysunek 12:

.]1 Etap 2 procedura 9

l Il

|
S J T | - “Wycofaj wewnetrzng prowadnice
A — magnetyczng, az elastyczna koncoéwka

prowadnicy znajdzie sie w poprzek
poszerzenia kontralateralnej kaniuli. W czasie,
. (] | gdy ksztattka bedzie przesuwac sie wzdtuz
I/ prowadhnicy, wyczuwalny bedzie pewien opor.
! / Procedura ta musi by¢ wykonywana pod

k kontrolg fluoroskopowa."
; // N \\\\\\-
. \\-.-._
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Jak wspomniano, niewielka liczba doniesien wskazuje, ze w wyjatkowych okolicznosciach, do
usuniecia systemu do wprowadzania rozgalezionego implantu konieczne moze byé¢
przeprowadzenie dodatkowej procedury.

A

Po wsunieciu prowadnic, wewnetrzna prowadnica magnetyczna moze przejs¢ przez jedna z petli
sterujacych. W wyniku tego, gdy wycofywana jest wewnetrzna prowadnica magnetyczna,
pozostala kontralateralna prowadnica, cewnik i/lub balon beda réwniez musialy przejs¢ przez te
sama petle systemu wprowadzajacego, jak pokazano na Rycinie 2. Przy podjeciu préby
wycofania systemu do wprowadzania rozgatezionego implantu z ipsilateralnego $wiatta okaze
sie, ze jest to niemozliwe. Petle zwigzane z systemem do wprowadzania implantu sg
przytrzymywane przez kontralateralng prowadnice, cewnik i/lub balon w Swietle
kontralateralnego cewnika, powyzej rozgalezienia.

Rycina 2: Prowadnica przechodzaca przez petle sterujaca.

Prowadnica
przechodzaca przez
petle sterujaca

Porada dotyczaca czynnosci, ktére majg by¢é wykonane przez uzytkownika:

Aby zapobiec ponownym problemom, w razie napotkania trudnosci podczas wycofywania
systemu do wprowadzania rozgalezionego implantu, zalecane jest podjecie dziatan
przedstawionych na Rycinach 3 i 4.

Ostroznie wycofaj kontralateralng prowadnice, cewnik i/lub balon, az jego koncéwka znajdzie sie

w rozgatezieniu biodrowym stentu, lecz dystalnie wzgledem kontralateralnego kikuta
rozgatezionego implantu, jak przedstawia Rycina 3.

PLEASE PRINT ORIGINALS FROM MASTERCONTROL BEFORE PHOTOCOPYING Page 3 of 5



InfoCard Number: QAR025 Revision: 05 Effective Date: 2 Nov 2010

~=
=

Rycina 3: Wycofywanie prowadnicy.

Wycofaj prowadnice
do przeciwlegtej gatezi,
dystalnie wzgledem
rozgatezienia

N
\

Postepujac zgodnie z ta dodatkowa procedura, powinno by¢ teraz mozliwe usuniecie systemu do
wprowadzania rozgatezionego implantu, co przedstawia Rycina 4.

Pamietaj, aby przez caly czas trwania procedury prowadzi¢ obrazowanie fluoroskopowe, tak aby
widzie¢ kazdy ruch rozgatezionego stentgraftu.

Caly czas musi by¢ utrzymywany ipsilateralny dostep prowadnicy, tak aby umozliwi¢
wprowadzenie i uwolnienie rozgalezienia ipsilateralnego.

Rycina 4: Usuwanie systemu do wprowadzania implantu.

Bezpiecznie
wycofaj system
wprowadzajacy,

zachowujac

dostep
prowadnicy po
stronie
przeciwnej

Potencjalne ryzyko

W razie napotkania problemoéw z usunieciem systemu do wprowadzania rozgatezionego implantu oraz
niepodjecia zalecanych dziatan przedstawionych na Rycinach 3 i 4, istnieje mozliwos¢, ze konieczne
bedzie przeprowadzenie otwartego zabiegu chirurgicznego.

Przestanie niniejszeqo pilnego ostrzezenia:

Nizej podpisany zaswiadcza, ze niniejsze ostrzezenie zostato przestane do odpowiedniej instytucji
nadzorujacej.
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Stanowisko QA Manager, Vascutek
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