Medtronic

Steidzams drosibas pazinojums lietotajiem
EverFlex™ periféro artériju pasizplesanas stents ar Entrust™ ievades sistému

LietoSanas instrukcijas atjauninajumi

Izstradajuma nosaukums Modelu numuri Partijas identifikators

EverFlex™ periféro artériju pasizplesanas Visi modeli Visas partijas

stents ar Entrust™ ievades sistému

2022. gada jalijs

Medtronic atsauce: FA1263
<lzmantosanai valstis, kas ievéro ES MDR: ES razotaja vienotais registracijas numurs (SRN): US-MF-000019977>

Cien. veselibas apripes specialist!

Ladzu, informéjiet arstus par So pazinojumu.

Medtronic pazino par EverFlex™ periféra pasizplesanas stenta ar Entrust™ ievades sistému (EverFlex Entrust)
lietosanas instrukcijas atjauninajumu. Atjauninajuma aprakstita apstiprinata manualas ievietosanas metode, kas

palidz samazinat iesp&jamo kaitéjumu, kurs saistits ar zemo stenta nepilnigas ievietosanas risku.
Piezime: Medtronic nepieprasa izstradajumu iznemsanu vai likvidésanu.

Tris gadu perioda no 2019.gada 1.maija lidz 2022.gada 30.aprilim tika zinots par astondesmit septiniem (87)
stenta nepilnigas ievietosanas gadijumiem (0,049% bieZzums). Sis sastopamibas biezums ir zemaks par
izstradajuma riska parvaldibas dokumentacija paredzéto. Piecdesmit septini (57) no Siem notikumiem neradija
pacientam nekadu kaité&jumu vai bija nenozimigi (0,032% bieZzums). Devini (9) no Siem notikumiem izraisija
nelielu kaitéjumu (0,005% bieZzums), pieméram, bija nepiecieSsama sekundara endovaskulara procedura, un
divdesmit viens (21) no Siem notikumiem izraisija lielu kait&jumu (0,012% biezums), pieméram, kirurgisku
konversiju. lespé&jamie lielie bojajumi, kas saistiti ar stenta nepilnigu ievietosanu, ir embolija, oklizija/isémija,
asinsvadu perforacija, plisums, asins zudums un sekundara iejauksanas, pieméram, papildu endovaskulara
proceddra vai kirurgiska konversija. Ja stenti ir garaki, var rasties lielaka berze, un Medtronic ir novérojis, ka

stenta nepilnigas ievietoSanas bieZzums ir lielaks garakiem stentiem, pieméram, 150 mm gariem stentiem.
Si probléma neizraisija pacientu navi vai pastavigus traucéjumus.

Nav konstatéts, ka sanemtas stdzibas batu saistitas ar izstradajuma raZzosanas procesu.



Medotronic ir veicis validacijas testéSanu manualas ievietoSanas metodes izmantosanai, kuras atjauninajums tiek
pievienots EverFlex Entrust lietotaja instrukcijai un iek|auts $aja véstulé. Sie noradijumi jaievéro tikai stenta
nepilnigas ievieto$anas gadijuma. Medtronic veic $o darbibu, lai samazinatu pacienta potenciala kaitéjuma
smagumu. Turpmak aprakstitas darbibas ir paredzétas, lai samazinatu vai izvairitos no nepiecieSsamibas péc

sekundaras vai kirurgiskas iejauksanas stenta nepilnigas ievieto$anas gadijuma.

Ladzu, nemiet véra: ja ierici neizdodas ievietot, ta ir jaiznem saskana ar lietoSanas instrukcija sniegtajiem

ieteikumiem, un to nedrikst méginat izjaukt.
EverFlex Entrust lietoSanas instrukcijas atjauninajumi attieciba uz manualas ievietoSanas metodi.

Piezime. Manualas ievietoSanas metodes demonstracijas video var skatit vietné

medtronic.com/deploymentworkaround.

Tajos retajos gadijumos, kad ievades sistéma nedarbojas, tas ir, stents ir ievietots nepilnigi un ikskrats negrieZas,

turpmak aprakstitas darbibas var atrisinat problému, veiksmigi ievietojot stentu.

Drosibas fiksacijas tapai ir jabat pilniba nonemtai no piegades sistémas, un sistéma nedrikst bat valiga.

2. Atdaliet peléko atspriegotaju no roktura, ar skalpeli Nr. 11 nogrieZot peléko atspriegotaju roktura augspusé
un apaksa. Grieziet virziena no baltajiem izcilniem roktura virziena. Skatit 1. un 2. attélu.
Piezime. Negrieziet talak par baltajam izcilpiem. GrieZot talak par baltajam izcilniem, var iegriezt katetrs,
radot ta bojajumu.

3. Ar hemostatu atbidiet atspriegotaju no roktura lejup pa katetru. Skatit 1. un 2. attélu.
Uzmanibu! Ja ievades sistému netur fikséta stavokli, stents var saisinaties vai pagarinaties.

4. Atrodiet Suvi, kas stiepjas gar rokturi. Atveriet abas roktura puses, atdalot tas atvértas drosibas fiksacijas tapas
vieta. Ja nepieciesams, izmantojiet hemostatu.
Nolieciet abas roktura puses.
Turiet iek$éjo varpstu un ievades sistému stabila stavoklr.
Turiet zelta izolacijas apvalku ar vienu roku, bet ar otru roku vai hemostatu satveriet aréjam apvalkam
pievienoto kabeli.

8. Pavelciet kabeli atpakal, parvietojot aréjo apvalku, lidz stents ir pilniba ievietots. Ja jatama pretestiba,
partrauciet izmantot o metod.

9. Kad stents ir pilniba ievietots, nonemiet ievadiSanas sistému no pacienta.



1. Augséja griezuma linija
3. Pelékais atspriegotajs

4. Baltie izcilni

2. Apakséja griezuma linija
3. Pelékais atspriegotajs

4. Baltie izcilni

2. attéls. Atspriegotaja griezuma vieta (ierices apakspusé)

Pacientiem, kuriem proceduras laika ieprieks bija lietots EverFlex Entrust, nekadas darbibas nav javeic.

Medtronic nepieprasa izstradajuma iznemsanu vai likvidésanu, un to var turpinat lietot saskana ar

lietoSanas instrukciju un iepriekSminétajiem noradijumiem.

Noradijumi klientiem.

Medtronic dokumentos registréts, ka jasu iestade ir sanémusi vienu vai vairakas EverFlex Entrust ierices. Tapéc
Medotronic lGdz nekavéjoties veikt $adas darbibas.
e LOdzu, iepazistieties ar lietosanas instrukcijas atjauninajumiem, kas ieklauti $aja véstulé.
e Ladzu, iepazistiniet ar $o pazinojumu visus savus darbiniekus, kuriem par to jabat informétiem, vai citu
organizaciju darbiniekus, kuriem izstradajumi ir nodoti.

e <Ludzu, aizpildiet pievienoto apstiprinajuma veidlapu un nosutiet to uz XXXX>

Medtronic ir informéjis jasu valsts kompetento iestadi par $o darbibu. ST véstule kalpo ka pazinojums par

gaidamajiem EverFlex Entrust IFU atjauninajumiem; nekadas turpmakas darbibas nav nepieciesamas.

Muisu uzdevums ir gadat par pacientu drosibu un busim pateicigi, ja veltisiet tdlitéju uzmanibu §im jautajumam.
Ja jums ir kadi jautajumi par $o problému vai informaciju, ltdzu, sazinieties ar vietéjo Medtronic parstavi pa
talruni<XXXX>.

Ar cienu,

Vietéjas organizacijas vaditajs



	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>.

