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Lietošanas instrukcijas atjauninājumi 
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Medtronic atsauce: FA1263 
<Izmantošanai valstīs, kas ievēro ES MDR: ES ražotāja vienotais reģistrācijas numurs (SRN): US-MF-000019977> 
 
Cien. veselības aprūpes speciālist! 
 
Lūdzu, informējiet ārstus par šo paziņojumu. 
 
Medtronic paziņo par EverFlex™ perifērā pašizplešanās stenta ar Entrust™ ievades sistēmu (EverFlex Entrust) 
lietošanas instrukcijas atjauninājumu. Atjauninājumā aprakstīta apstiprinātā manuālās ievietošanas metode, kas 
palīdz samazināt iespējamo kaitējumu, kurš saistīts ar zemo stenta nepilnīgās ievietošanas risku. 

Piezīme: Medtronic nepieprasa izstrādājumu izņemšanu vai likvidēšanu. 

Trīs gadu periodā no 2019.gada 1.maija līdz 2022.gada 30.aprīlim tika ziņots par astoņdesmit septiņiem (87) 
stenta nepilnīgas ievietošanas gadījumiem (0,049% biežums). Šis sastopamības biežums ir zemāks par 
izstrādājuma riska pārvaldības dokumentācijā paredzēto. Piecdesmit septiņi (57) no šiem notikumiem neradīja 
pacientam nekādu kaitējumu vai bija nenozīmīgi (0,032% biežums). Deviņi (9) no šiem notikumiem izraisīja 
nelielu kaitējumu (0,005% biežums), piemēram, bija nepieciešama sekundāra endovaskulāra procedūra, un 
divdesmit viens (21) no šiem notikumiem izraisīja lielu kaitējumu (0,012% biežums), piemēram, ķirurģisku 
konversiju. Iespējamie lielie bojājumi, kas saistīti ar stenta nepilnīgu ievietošanu, ir embolija, oklūzija/išēmija, 
asinsvadu perforācija, plīsums, asins zudums un sekundāra iejaukšanās, piemēram, papildu endovaskulāra 
procedūra vai ķirurģiska konversija. Ja stenti ir garāki, var rasties lielāka berze, un Medtronic ir novērojis, ka 
stenta nepilnīgas ievietošanas biežums ir lielāks garākiem stentiem, piemēram, 150 mm gariem stentiem. 

Ši problēma neizraisīja pacientu nāvi vai pastāvīgus traucējumus. 

Nav konstatēts, ka saņemtās sūdzības būtu saistītas ar izstrādājuma ražošanas procesu. 

Izstrādājuma nosaukums Modeļu numuri Partijas identifikators 

EverFlex™ perifēro artēriju pašizplešanās 
stents ar Entrust™ ievades sistēmu 

Visi modeļi Visas partijas 



Medtronic ir veicis validācijas testēšanu manuālās ievietošanas metodes izmantošanai, kuras atjauninājums tiek 
pievienots EverFlex Entrust lietotāja instrukcijai un iekļauts šajā vēstulē. Šie norādījumi jāievēro tikai stenta 
nepilnīgas ievietošanas gadījumā. Medtronic veic šo darbību, lai samazinātu pacienta potenciālā kaitējuma 
smagumu. Turpmāk aprakstītās darbības ir paredzētas, lai samazinātu vai izvairītos no nepieciešamības pēc 
sekundāras vai ķirurģiskas iejaukšanās stenta nepilnīgas ievietošanas gadījumā. 

Lūdzu, ņemiet vērā: ja ierīci neizdodas ievietot, tā ir jāizņem saskaņā ar lietošanas instrukcijā sniegtajiem 
ieteikumiem, un to nedrīkst mēģināt izjaukt. 

EverFlex Entrust lietošanas instrukcijas atjauninājumi attiecībā uz manuālās ievietošanas metodi. 

Piezīme. Manuālās ievietošanas metodes demonstrācijas video var skatīt vietnē 
medtronic.com/deploymentworkaround. 

Tajos retajos gadījumos, kad ievades sistēma nedarbojas, tas ir, stents ir ievietots nepilnīgi un īkšķrats negriežas, 
turpmāk aprakstītās darbības var atrisināt problēmu, veiksmīgi ievietojot stentu. 

1. Drošības fiksācijas tapai ir jābūt pilnībā noņemtai no piegādes sistēmas, un sistēma nedrīkst būt vaļīga. 
2. Atdaliet pelēko atspriegotāju no roktura, ar skalpeli Nr. 11 nogriežot pelēko atspriegotāju roktura augšpusē 

un apakšā. Grieziet virzienā no baltajiem izciļņiem roktura virzienā. Skatīt 1. un 2. attēlu. 
Piezīme. Negrieziet tālāk par baltajām izciļņiem. Griežot tālāk par baltajām izciļņiem, var iegriezt katetrā, 
radot tā bojājumu. 

3. Ar hemostatu atbīdiet atspriegotāju no roktura lejup pa katetru. Skatīt 1. un 2. attēlu. 
Uzmanību! Ja ievades sistēmu netur fiksētā stāvoklī, stents var saīsināties vai pagarināties. 

4. Atrodiet šuvi, kas stiepjas gar rokturi. Atveriet abas roktura puses, atdalot tās atvērtās drošības fikšācijas tapas 
vietā. Ja nepieciešams, izmantojiet hemostatu. 

5. Nolieciet abas roktura puses. 
6. Turiet iekšējo vārpstu un ievades sistēmu stabilā stāvoklī. 
7. Turiet zelta izolācijas apvalku ar vienu roku, bet ar otru roku vai hemostatu satveriet ārējam apvalkam 

pievienoto kabeli. 
8. Pavelciet kabeli atpakaļ, pārvietojot ārējo apvalku, līdz stents ir pilnībā ievietots. Ja jūtama pretestība, 

pārtrauciet izmantot šo metodi. 
9. Kad stents ir pilnībā ievietots, noņemiet ievadīšanas sistēmu no pacienta. 



 

1. attēls. Atspriegotāja griezuma vieta (ierīces augšpusē) 

 

2. attēls. Atspriegotāja griezuma vieta (ierīces apakšpusē) 

 
Pacientiem, kuriem procedūras laikā iepriekš bija lietots EverFlex Entrust, nekādas darbības nav jāveic. 
Medtronic nepieprasa izstrādājuma izņemšanu vai likvidēšanu, un to var turpināt lietot saskaņā ar 
lietošanas instrukciju un iepriekšminētajiem norādījumiem. 
 
Norādījumi klientiem. 
Medtronic dokumentos reģistrēts, ka jūsu iestāde ir saņēmusi vienu vai vairākas EverFlex Entrust ierīces. Tāpēc 
Medtronic lūdz nekavējoties veikt šādas darbības. 
• Lūdzu, iepazīstieties ar lietošanas instrukcijas atjauninājumiem, kas iekļauti šajā vēstulē. 
• Lūdzu, iepazīstiniet ar šo paziņojumu visus savus darbiniekus, kuriem par to jābūt informētiem, vai citu 

organizāciju darbiniekus, kuriem izstrādājumi ir nodoti. 
• <Lūdzu, aizpildiet pievienoto apstiprinājuma veidlapu un nosūtiet to uz XXXX> 

 
Medtronic ir informējis jūsu valsts kompetento iestādi par šo darbību. Šī vēstule kalpo kā paziņojums par 
gaidāmajiem EverFlex Entrust IFU atjauninājumiem; nekādas turpmākas darbības nav nepieciešamas. 
 
Mūsu uzdevums ir gādāt par pacientu drošību un būsim pateicīgi, ja veltīsiet tūlītēju uzmanību šim jautājumam. 
Ja jums ir kādi jautājumi par šo problēmu vai informāciju, lūdzu, sazinieties ar vietējo Medtronic pārstāvi pa 
tālruni<XXXX>. 
 
Ar cieņu, 
 
Vietējās organizācijas vadītājs 

1.  Augšējā griezuma līnija 

3. Pelēkais atspriegotājs 

4.  Baltie izciļņi 

2. Apakšējā griezuma līnija 

3. Pelēkais atspriegotājs 

4.  Baltie izciļņi 
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