Medtronic Czechia, s.r.o.
Oregon House

Medironic e
155 21 Praha 5
Ulevit od bolesti - Obnovit zdravi - ProdlouZit Zivot

Czech Republic

NALEHAVE BEZPECNOSTNi UPOZORNENI PRO TEREN
Aortalni bioprotéza 3f Enable™
Model 6000

Aktualizace informaci o vyrobku
Listopad 2014
Evidencni ¢islo spolecnosti Medtronic: FA 636
Vazeny pane doktore/Vazena pani doktorko,

Timto upozornénim bychom vas radi informovali o aktualizaci navodu k pouZiti pro
implantaci aortalni bioprotézy 3f Enable™ spole¢nosti Medtronic (Model 6000), ktera resi pfipadnou
migraci chlopné po implantaci. Ackoli aktualni ndvod k pouziti obsahuje pokyny a upozornéni uréené
ke zmirnéni procedurdlnich a pacientskych faktor(, které mohou pfispivat k migraci, zavadime
zmény, abychom jesté vice snizili moznost vzniku takovéto uddlosti.

Migrace chlopné je definovdna jako ¢astec¢na nebo Uplna dislokace nebo naklonéni chlopné
ze své plivodni polohy pfi implantaci. V pfipadé, Ze dojde k migraci chlopné po implantaci, mohlo by
u pacienta dojit k obstrukci usti koronarni arterie nebo k perivalvularni a/nebo valvularni
inkompetenci. K dneSnimu dni (31. fijna 2014) spole¢nost Medtronic obdrzela 17 hlaseni o pfipadech
souvisejicich s migraci chlopné, coZ na zakladé poctu distribuovanych prostfedkd predstavuje miru
vyskytu 0,55 %. Ackoli mnoho z téchto uddlosti nastalo béhem implantace nebo bezprostfedné po
implantaci, pficemz nebylo hlaseno Zadné poskozeni zdravi pacienta, v nékterych pfipadech migrace
chlopné vyZzadovala dodatecny chirurgicky zasah, ktery ve tfech pripadech pfispél k pozdéjsSimu umrti
pacienta.

Spole¢nost Medtronic doporucuje, aby se béhem implantace chlopné pouzivaly dvé vodici nité
namisto jedné vodici nité, jak je uvedeno v aktualni verzi ndvodu k pouziti. Navod k pouziti bude
odpovidajicim zplGsobem aktualizovan. Mezitim prosim vénujte pozornost niZe uvedenym
pokynim pro pouZivani aortalni bioprotézy 3f Enable.

1. Umistéte dvé vodici nité tak, aby navadély chlopen do poZadované polohy
implantace. Jedna vodici nit musi byt umisténa v nadiru a stfedu nekoronarniho sinu a
levého a pravého sinu, ale pfimo pod komisurou levého a pravého aortalniho sinu.

2. Protahnéte tyto dvé vodici nité Sici manZetou na chlopni Enable, v pfesné poloze ve vztahu
k sindim chlopné (uprostfed jednoho sinu a na spojnici 180 stupfii od prvni nité)

3. Vlozte chlopen na misto a stdle drzte obé vodici nité napnuté (v tuto chvili neuvazané), poté
roztahnéte chloperi smérem k pravému korondrnimu sinu.

4. Jakmile je chlopen plné roztazena a usazena v anulu, zkontrolujte, zda je kazda z obou
vodicich niti srovnana tak, aby nit vychazela ven v pravém uUhlu k Sici manzeté chlopné
Enable. Dbejte na to, aby vkladaci body niti v Sici manzeté chlopné Enable a vkladaci bod niti
v nativnim anulu tésné licovaly.

5. Ovérte si, zda jsou obé nité ve spravni poloze, a poté obé privazte.

6. Pokracujte vimplantaci postupem, jak bylo uvedeno drive.

Jakmile bude novy ndvod k pouziti schvalen, bude k dispozici v knihovné navodd a pfrirucek
spoleénosti Medtronic (Medtronic Manual Library na adrese http://manuals.medtronic.com),
pricemz kratce poté bude pfikldadan k nové vyrabénym vyrobk(m 3f Enable. Doporucujeme, aby
|ékafi naddle standardné provadéli echokardiogram u vSech pacient(, ktefi dostanou aortdlni
bioprotézu 3f Enable, pred jejich propusténim, a rovnéz aby provadéli rutinni sledovani pacienta
véetné fyzického vysetieni. Zadna dalsi opatfeni nejsou doporucena.



Spolecnost Medtronic sdélila informaci o tomto opatieni pfislusnym orgdniim ve vasi zemi.

Dékujeme za prostudovani tohoto upozornéni a prosime vds o jeho predani ostatnim ve vasi
organizaci podle potfeby. Mate-li jakékoli otdzky tykajici se obsahu tohoto dopisu, kontaktujte
prosim vaseho zdstupce spolecnosti Medtronic na tel. Cisle 602 519 641.
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