Medtronic

Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu

System stentgraftu Endurant™ Il/lls
Oderwanie spoiwa znacznika nieprzepuszczalnego dla promieni rentgenowskich (RO)
Wycofanie

Czerwiec2021r.
Nr referencyjny Medtronic: FA982

Szanowni Panstwo,

Dnia 8-CZER-2021, firma Medtronic zainicjowata stowny pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu z
prosba o poddanie kwarantannie podgrupy okreslonych niewszczepialnych systemoéw stentgraftu Endurant II/lls. Niniejszy
komunikat jest nastepstwem tego dziatania. Firma Medtronic stwierdzita, ze tej specyficznej podgrupy (patrz zatgcznik 1)
systemow stentgraftu Endurant IlI/lls moze dotyczy¢ wieksze prawdopodobienstwo oderwania spoiwa znacznika
nieprzepuszczalnego dla promieni rentgenowskich podczas wdrazania stentgraftu. W zakresie tego zgtoszenia nie ma innych
numerow modeli ani numeroéw seryjnych urzadzen firmy Medtronic.
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Rysunek 1: Pokazuje schemat pokrywy systemu dostarczania stentgraftu i zaobserwowane odtgczenia spoiwa znacznika RO

Potencjalnie niebezpieczna sytuacja zwigzana z oderwaniem spoiwa znacznika RO wystgpitaby podczas rozmieszczania
stentgraftu. Podczas rozmieszczania stentgraftu spoiwo znacznika RO moze odfgczy¢ sie i ograniczy¢ stent nadnerczowy,
prowadzac do czesciowego rozmieszczenia stentgraftu i niemoznosci usuniecia systemu dostarczania. Konwersja do otwartej
naprawy moze by¢ wymagana w celu usuniecia systemu dostarczajgcego i czesciowo wdrozonego stentgraftu od pacjenta. Aby
zmniejszy¢ ryzyko dla bezpieczenstwa pacjentéw, firma Medtronic podejmuje dziatania majgce na celu wycofanie tego
konkretnego podzbioru nieuzywanych urzadzen.

Do 09-CZER-2021, firma Medtronic otrzymata dwie (2) reklamacje dotyczace produktu zwigzane z oderwaniem spoiwa
znacznika RO w tej podgrupie urzgdzen. W kazdym z tych dwéch przypadkéw pacjent przeszedt otwarta operacje i zmart
podczas tego zabiegu.

Poniewaz oderwanie spoiwa znacznika RO wystepuje podczas rozmieszczania stentgraftu i ma wptyw na system dostarczania,
nie s3 wymagane zadne dodatkowe dziatania w przypadku pacjentéw, u ktérych system stentgraftu Endurant Il/lls zostat
pomyslinie rozmieszczony podczas zabiegu.

Instrukcje dla klientow:
Firma Medtronic prosi o podjecie nastepujgcych dziatan:

e Wszystkie nieuzywane urzadzenia, ktorych dotyczy ten problem, nalezy zwréci¢ do firmy Medtronic. Lokalny
przedstawiciel terenowy firmy Medtronic moze w razie potrzeby pomoéc w zainicjowaniu zwrotu i wymiany tego
produktu.

e Prosimy o przekazanie tego komunikatu wszystkim, ktorzy musza by¢ poinformowani w Twojej organizacji.




Zgodnie z nasza misjg, firma Medtronic jest zaangazowana w zapewnienie bezpieczenstwa pacjentéw i kontynuuje badanie
przyczyny tego problemu. O podjetym dziataniu Medtronic powiadomit wiasciwy urzad w Panstwa kraju.

Jestesmy wdzieczni za szybkie zajecie sie tg sprawg i szczerze przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére moga z tego
wyniknaé. W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczgcych tej komunikacji, prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy
Medtronic.

Z powazaniem,

Jacek Pokorski
Sr BU Manager APV



Zatacznik 1: Numery seryjne, ktérych dotyczy ten problem

CFN Opis produktu Numer seryjny

ESBF3214C103E Endurant lIs Bifur V29780759,V29780771,V29780773

ESBF3614C103EE | Endurant lIs Bifur V29781932,V29781933,V29781934,V29781935
V29781936,V29781937,V29781938,V29781939
V29781940,V29781941,V29781942,V29781943
V29781944,V29781945,V29781946,V29781947
V29781948,V29781951

ETBF3216C166EE Endurant |l Bifur V29778214,V29778215

ETCF3636C49EE Endurant Il Cuff V29775024,V29775025,V29775026,V29775027

ETUF3214C102EE | Endurant Il AUI V29775791,V29775792,V29775793,V29775794
V29775795

ETUF3614C102E Endurant Il AUI V29781882,V29781883,V29781886,V29781887

V29781889, V29781890, V29781891




