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Spostovani,

Po Medtronicovih podatkih ste bili usposoblieni za vsaditev transkatetrskega spodbujevalnika Micra (TPS). Medtronic
posodablja navodila za uporabo (IFU) sistema Micra in kartico z nasveti za postopek vsaditve spodbujevalnika Micra, v katera bo
vklju€ena posebna informacija o odstranjevanju Zice za sprostitev spodbujevalnika Micra od dovajalnega katetra.

Ta posodobitev ne vpliva na delovanje spodbujevalnika Micra. Pri bolnikih z Ze vstavljenim spodbujevalnikom Micra, ni
potrebno dodatno ukrepati, saj ta posodobitev navodil velja samo za nove vstavitve.

Od 18. julija 2019 je bilo po vsem svetu 52 pritozb, ki so se nanasale na zavozlano Zico med odstranjevanjem le te. To je privedlo
do daljsih ali dodatnih posegov. V povezavi s tem zapletom ni porocil o smrti.

Medtronic je ugotovil, da pri spiranju dovajalnega katetra po prerezu Zice lahko privede do vstopa prostega konca zice v prekat,
kjer se le ta lahko zaplete. Ce se to zgodi, je lahko preprecena odstranitev Zice z dovajalnega katetra. To prepredi sprostitev
spodbujevalnika Micra. Medtronic zato posodablja navodila za uporabo (IFU} in kartico z nasveti za postopek vsaditve, z
vkljucitvijo spodnjega priporocila:

e Ko je Zica prerezana, ne izpirajte dovajalnega katetra, dokler Zica ni popolnoma odstranjena.

Upostevaijte, da je nekaj upornosti med odstranitvijo Zice normalno. Napetost ali upornost med odstranjevanjem Zice obicajno
ne pomeni zavozlane Zice. Ce obéutite upor priizvleku Zice, premaknite stozec za zajem naprave bliZje ali bolj soosno napravi.

Glejte dodatek A za sliko posodobljenega odseka kartice z nasveti za postopek vsaditve.

Ukrepi za stranke
Prosimo, da uporabite to novo navodilo pri vseh prihodnjih vstavitvah Micra spodbujevalnika.

Medronic je o tej zadevi obvestil pristojni organ {JAZMP) vase drzave.

Ostajamo zavezani k varnosti bolnikov in cenimo vase takojSnjo pozornost do te zadeve. Prosimo, da to obvestilo delite z
drugimi v vasi organizaciji. Za kakrdnakoli vprasanja se obrnite na vaSega Medtronicovega zastopnika Maj Kobe Zgalin na
maj.kobe.zgalin@medtronic.com ali na Medtronic Adriatic d.o.o., Folnegovi¢eva 1c, 10000 Zagreb, Hrvaska.
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Priloga: Dodatek A, odsek kartice z nasveti za vstavitev spodbujevalnika Micra z vklju¢eno posodobitvijo



Dodatek A

Odsek kartice z nasveti za vstavitev spodbujevalnika Micra z vkljuceno posodobitvijo

= Z iztegnjenim stofcem za zajem naprave nategnite Zico v bliZini zati¢a in privedite dovajalni kateter nazaj do
naprave
B NE odklanjajte dovajalnega katetra pri iztegnjenem stoZcu za zajem naprave

= Sperite dovajalni kateter in otistite Zico. Zico prereZite na enemu koncu in POCASI izvlecite en konec Zice z
dovajalnega katetra medtem, ko napravo opazujete na rentgenu.
OPOMBA: prereZite del Zice z vecjim uporom.

® po prerezu Zice NE spirajte dovajalnega katetra vse dokler fica ni v celoti odstranjena.

= Ce na napravi opazite napetost, prenehajte vleti Zico in ugotovite vzrok napetosti
a) dovajalni kateter pristavite blizu naprave
b} ce $e vedno obdutite napetost, za stabilizacijo naprave med vlekom Zice uporabite stoZec za zajem naprave

= pdstranite dovajalni kateter

= ¢e uporabljate Siv v obliki osmice, dodajte Siv preden izvleete uvodnico

= odstranite uvodnico in dosezite hemostazo




