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Nr firmy Medtronic: FA1263

Szanowni Panstwo,

Prosimy o udostepnienie tej informacji uzytkownikom wsréd lekarzy.

Firma Medtronic informuje o aktualizacji instrukcji uzytkowania (IFU) samorozprezalnego stentu obwodowego
EverFlex™ z systemem wprowadzania Entrust™ (zwanego dalej EverFlex Entrust). Ta aktualizacja opisuje
prawidtowg reczng metode rozprezania stentu, ktéra pomaga zminimalizowaé ewentualne problemy
w przypadku niemoznosci catkowitego uwolnienia stentu z systemu wprowadzajgcego. Ryzyko wystgpienia tego

problemu zostato oszacowane jako niskie.
Uwaga: firma Medtronic nie wymaga zwrotu ani usuniecia produktu.

W okresie 3 lat od 1 maja 2019 r. do 30 kwietnia 2022 r. odnotowano osiemdziesiat siedem (87) przypadkdw
czesciowego rozprezenia stentu (czesto$¢ wystepowania 0,049%). Ta czestos¢ wystepowania jest nizsza
niz przewidywana w dokumentacji dotyczacej zarzadzania ryzykiem zwigzanym z produktem. Pieédziesiat siedem
(57) z tych zdarzen spowodowato brak lub nieistotng szkode dla pacjenta (wskaznik 0,032%). Dziewig¢ (9) z tych
zdarzen spowodowato niewielkie szkody (wskaznik 0,005%), takie jak powtdrny zabieg wewnatrznaczyniowy,
a dwadziescia jeden (21) z tych zdarzen spowodowato powazne szkody (wskaznik 0,012%), takie jak konwersja
do zabiegu chirurgicznego. Potencjalne powazne szkody zwigzane z czgéciowym wprowadzeniem obejmuja
zator, okluzje/niedokrwienie, perforacje naczynia, rozerwanie, utrate krwi i powtdrng interwencje, taka jak
dodatkowa procedura wewnatrznaczyniowa lub konwersja do zabiegu chirurgicznego. Wieksze sity tarcia moga
wystgpi¢ w przypadku dtuzszych stentéw, a firma Medtronic zaobserwowata, ze czesto$¢ wystepowania
czesciowego otwarcia stentu jest wyzsza w przypadku stentdow o wiekszej dtugosci, takich jak stent o dtugosci
150 mm.



W zwigzku z tym problemem nie byto zgondw wsréd pacjentdéw ani trwatych szkéd.
Zadne otrzymane reklamacje nie zostaty uznane za wady produkcyjne.

Firma Medtronic zakonczyta badania poprawnosci (walidacji) dla aktualizacji recznej metody rozprezania, ktéra
jest dodawana do instrukcji uzytkowania stentu EverFlex Entrust i jest zawarta w niniejszym pismie. Te instrukcje
powinny by¢ przestrzegane tylko w przypadku niemoznosci catkowitego uwolnienia sie stentu z systemu
wprowadzajgcego. Firma Medtronic podejmuje to dziatanie w celu zmniejszenia dotkliwosci potencjalnych szkéd
dla pacjenta. Ponizsze czynnosci majg na celu zmniejszenie lub unikniecie potrzeby wtérnej lub chirurgicznej

interwencji — w przypadku czesciowej implantacji stentu.

Uwaga: w przypadku braku mozliwosci catkowitego rozprezenia, produkt nalezy usungé zgodnie z zaleceniami

instrukcji uzytkowania (IFU) i nie nalezy podejmowad préb demontazu.
Aktualizacje IFU stentu EverFlex Entrust dotyczace metody recznego rozprezania:

Uwaga: demonstracje wideo metody recznego wprowadzania mozna obejrze¢ na stronie

medtronic.com/deploymentworkaround.

W mato prawdopodobnym przypadku awarii systemu wprowadzajgcego, gdy stent jest czesciowo rozprezony, a

pokretfo sie nie obraca, nastepujgce czynnosci moga doprowadzi¢ do pomysinego zaimplantowania stentu:

1. Upewnic sig, ze kotek zabezpieczajgcy jest catkowicie wyjety z systemu wprowadzajgcego i nie ma luzu w
systemie.

2. Oddzieli¢ szary reduktor naprezenia od uchwytu za pomoca skalpela z ostrzem 11, odcinajgc szary reduktor
naprezenia na gorze i na dole uchwytu. Wykonac ciecie od biatych jezyczkéw w kierunku uchwytu. Patrz
Rysunek 1 i Rysunek 2.

Uwaga: nie cig¢ poza biatymi jezyczkami. Naciecie poza biatymi jezyczkami moze spowodowa¢é przeciecie
cewnika, powodujac jego uszkodzenie.

3. Za pomocg kleszczykéw hemostatycznych wsunac reduktor naprezenia w dét cewnika i odsung¢ go od
uchwytu. Patrz Rysunek 1 i Rysunek 2.

Przestroga: nieutrzymanie systemu wprowadzajgcego w statym potozeniu moze doprowadzié¢ do pozornego
skrécenia lub wydfuzenia stentu.

4. Odszukad zgrzew biegnacy wzdfuz uchwytu. Otworzy¢ dwie potéwki uchwytu, rozdzielajac je w miejscu
otwartego kotka zabezpieczajgcego. W razie potrzeby uzy¢ kleszczykéw hemostatycznych.

5. Odtozy¢ dwie potowy uchwytu.

Ustabilizowac trzon wewnetrzny i system wprowadzajacy.

7. Przytrzymad zfotg ostone izolacyjna jedna reka, a drugg rekg lub kleszczykami hemostatycznymi chwycic¢
kabel przymocowany do zewnetrznej koszulki.

8. Odciagnac kabel, przesuwajac zewnetrzng koszulke, az stent zostanie w pefni rozprezony. W razie
wystapienia oporu nalezy przerwac dziatanie.

9. Po catkowitym rozprezeniu stentu wyjgc system wprowadzajacy z ciata pacjenta.



1. Godrna linia ciecia
3. Szary reduktor naprezenia

4. Biate jezyczki

2. Dolna linia ciecia

3. Szary reduktor naprezenia

4. Biate jezyczki

Rysunek 2. Lokalizacja ciecia reduktora naprezenia (dolna cze$¢ wyrobu)

Nie sg wymagane zadne dziatania w przypadku pacjentow, u ktérych stent EverFlex Entrust zostat wezesniej uzyty

podczas zabiegu. Firma Medtronic nie wymaga zwrotu ani usuniecia produktu, a produkt moze by¢ nadal

uzywany zgodhnie z instrukcja uzytkowania i powyzszymi instrukcjami.

Instrukcje dla klientéw:

Dokumentacja firmy Medtronic wskazuje, ze Panstwa placéwka otrzymata jeden lub wiecej stentéw EverFlex
Entrust. W rezultacie firma Medtronic prosi o natychmiastowe podjecie nastepujacych dziatan:

e Prosimy o zapoznanie sie z nadchodzacymi aktualizacjami IFU zawartymi w tym pismie

e Prosimy o udostepnienie tego powiadomienia wszystkim osobom, ktére muszg o nim wiedzie¢ w ramach

Panstwa organizacji lub dowolnej organizacji, do ktdrej produkty zostaty przekazane

Firma Medtronic powiadomita o niniejszej akcji wtaséciwy organ w Panstwa kraju. Niniejsze pismo stuzy jako
powiadomienie dla Panstwa dokumentacji w sprawie nadchodzacych aktualizacji instrukcji uzytkowania stentu

EverFlex Entrust; nie sg potrzebne zadne dalsze dziatania.

Zalezy nam na bezpieczenstwie pacjentdw i dziekujemy za niezwloczne zwrdcenie uwagi na te kwestie.
Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczace tego problemu lub powiadomienia, prosimy o kontakt

z przedstawicielem firmy Medtronic.
Z powazaniem
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