Medtronic

Hitna sigurnosna obavijest
Azuriranje uputa za upotrebu: Novi koraci postupka i upozorenja
Perkutane antene Covidien Emprint™ s tehnologijom Thermosphere™
Travanj 2019.
Medtronicova referencija: FA781 — aZuriranje Uputa za upotrebu (IFU)
Postovani,

ovim vas dopisom Zelimo obavijestiti o aZuriranju nase obavijesti iz kolovoza 2017. u vezi s perkutanim
antenama Covidien Emprint™ s tehnologijom Thermosphere™ tvrtke Medtronic.

Razlog za ovu obavijest
Tvrtka Medtronic ¢e aZurirati Upute za upotrebu (IFU) za perkutane antene Emprint™ s tehnologijom

Thermosphere™ kako bi ukljucile vazne informacije utvrdene tijekom nase istrage o odvojenim vrhovima
antena. Odvajanje tijekom postupka moze dovesti do zadriavanja stranog tijela, Sto dovodi do rizika od
infekcije. Prijavljeni postotak odvojenih vrhova manji je od 0,05 %. AZuriranja Uputa za upotrebu ukljuéuju
vaZne proceduralne korake i revidirana upozorenja radi smanjenja moguénosti odvajanja vrha antene.

Radnje koje je poduzela tvrtka Medtronic
U tijeku je aZuriranje Uputa za upotrebu za proizvode navedene u nastavku.

Sifra proizvoda Naziv proizvoda
CA15L1 CA20L1 CA30L1
CA15L2 CA20L2 CA30L2
CA15L2N CA20L2N | CA30L2N | Perkutana antena Emprint™ SX Navigation s tehnologijom Thermosphere™

Perkutane antene Emprint™ s tehnologijom Thermosphere™

AZuriranja Uputa za upotrebu su sljedeéa:

Nakon koraka 3 aZuriranje je:

Upozorenje

Ako upotrebljavate pomocni proizvod kao pomo¢ pri umetanju antene (primjerice, kanilu ili
uvodnicu igle), provjerite sljedece:

®  gsovina i vrh umetnuti su kroz pomocni proizvod bez otpora ili lateralne sile

®  osovina antene ne savija se niti struZe o pomocni proizvod

= pomocni proizvod ne primjenjuje lateralnu silu na antenu
= zeleni dio koji zraci ne dodiruje neizolirani metal pri isporucivanju energije.

U suprotnom se moZe dogoditi sljedece:

®  moZe dodi do osteéenja antene, ukljucujuci pucanje ili odvajanje osovine i/ili vrha
®  moZe doci do slucajne toplinske ozljede ili promjene obrasca ablacije.
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Aiuriranje uputa u koraku 5

5. Nakon prestanka isporucivanja energije u antenu ostavite crpku da nastavi raditi 5 sekundi
kako bi se antena ohladila. Potom zakrenite osovinu antene da biste oslobodili bilo koje
primljeno tkivo. Potom promijenite poloZaj antene ili je izvadite.

Novo upozorenje dodano nakon koraka 5
Ostavite antenu da se ohladi prema uputama u koraku 5 prije nego sto joj promijenite poloZaj ili
je izvadite. Time se smanjuje rizik od odvajanja vrha antene.

Ocekuje se da ce se revidirane Upute za upotrebu isporu€ivati s proizvodima Emprint™ pocevsi od kraja
ljeta 2019.

Radnje koje vi morate poduzeti:

= Odmah obavijestite sve odgovarajuce odjele u kojima se upotrebljavaju antene Emprint™ o
aZuriranjima Uputa za upotrebu. MoZete nastaviti upotrebljavati antene Emprint™ u skladu
s prethodnom smjernicom.

= Ako ste distribuirali bilo koje prethodno navedene proizvode Emprint™, Sto hitnije naruditeljima
proslijedite informacije iz ovog dopisa.

®  [spunite priloZeni obrazac potvrde i vratite ga prema uputama da biste potvrdili da ste primilii
razumjeli ove informacije.

NadleZno tijelo u vasoj zemlji Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) obavijesteno je o ovoj
radnji. Spremite kopiju ove obavijesti u svoju evidenciju. Obratite se tvrtki Medtronic ako imate poteskoca
s kvalitetom ili ako dode do Stetnih dogadaja.

Ispricavamo se zbog moguéih neugodnosti. Ako imate kakvih pitanja u vezi s ovim priopéenjem,
obratite se lokalnom predstavniku tvrtke Medtronic Alenu Galicu na alen.galic@medtronic.com
odnosno na Medtronic Adriatic d.o.o., Folnegoviceva 1c, 10000 Zagreb.

Srdacan pozdrav

Alen Gali¢, vaditelj MITG odjela

Medtronic Adriatic d.o.o. Mmmm\m', AD“‘A“E“d.o.o.
c

Folnegoviceva
10000 ZAGREB 2
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Obvezno je potrebno ispuniti Obrazac odgovora kupca.

Azuriranje uputa za upotrebu: Novi koraci postupka i upozorenja
Perkutane antene Covidien Emprint™ s tehnologijom Thermosphere™

POPUNITE OVAJ OBRAZAC FA781 faza 3.

Popunite cijeli ovaj obrazac.

Datum:

Ime i prezime osobe koja ispunjava ovaj obrazac:

Titula:

Izravan telefonski broj:

E-posta:

Naziv ra¢una:

Broj racuna tvrtke Covidien

Adresa racuna:
Grad: Drzava: Postanski broj:

Potpisom u nastavku potvrdujem da sam s razumijevanjem procitao/la navedene upute te potvrdujem
primitak sigurnosne obavijesti za medicinski proizvod u vezi s perkutanim antenama Covidien
Emprint™ s tehnologijom Thermosphere™.

Prihvacam i da €u vaZne informacije iz ovog dopisa proslijediti svim naruéiteljima kojima sam dalje
distribuirao/la bilo koji od prethodno navedenih proizvoda Emprint™.

Ime i prezime (tiskanim slovima) Potpis Datum

Ako imate kakvih pitanja o ovoj HITNOJ SIGURNOSNOJ OBAVIJESTI, obratite se prodajnom predstavniku
tvrtke Medtronic.

MOLIMO DA OVU ISPUNJENU POTVRDU POSALIETE E-POSTOM NA ADRESU:
vedran.biondic@medtronic.com
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