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Lugupeetud riskijuht / tervishoiutodtaja
Jagage seda teadet oma arstidest kasutajatega.

Medotronic kirjutab teile, et teavitada teid Entrust™ sisestussiisteemiga iselaieneva perifeerse stendi EverFlex™
(edaspidi nimetatud kui EverFlex Entrust) kasutusjuhendi uuendustest. Kédesolev uuendus pakub valideeritud
kasitsi laiendamise meetodit voimalike kahjude leevendamiseks, mis on seotud stendi osalise laienemise

madala riskiga.
Markus. Medtronic ei taotle toodete tagasivotmist ega kasutusest kérvaldamist.

Kolmeaastase perioodi jooksul 01. mai 2019.a kuni 30. aprill 2022.a teatati kaheksakiimneseitsmest (87) stendi
osalise laienemise juhtumitest (0,049% juhtudest). See esinemissagedus on madalam toote riskijuhtimise
dokumentatsioonis prognoositud méaarast. Neist viiekimneseitsmel (57) juhul p&hjustati patsiendile kahju voi
olid need kahjud tiihised (esinemismaar 0,032%). Uheksal (9) juhul pdhjustati vaiksemaid kahjustusi
(esinemismaar 0,005%), nagu sekundaarne endovaskulaarne protseduur, ja kahekiimne thel (21) juhul
pohjustati suurt kahju (esinemismaar 0,012%), nagu kirurgiline sekkumine. Véimalikud suured kahjud, mis on
seotud osalise laienemisega, hdlmavad embooliat, oklusiooni/isheemiat, veresoonte perforatsiooni, rebendit,
verekaotust ja sekundaarset sekkumist, nagu tdiendav endovaskulaarne protseduur véi kirurgiline sekkumine.
Pikemate stentide korral véivad esineda suuremad hd6rdejéud ning Medtronic on tdheldanud, et stendi osalise

laienemise maar on pikematel stentidel, naiteks stent pikkusega 150 mm, suurem.

Patsientide surmajuhtumeid ega selle probleemiga seotud pusivaid kahjustusi ei esinenud.



Uhegi laekunud kaebuse korral ei leitud, et need oleksid seotud tootmisega.

Medtronic on |&petanud valideerimistestimise kasitsi laiendamise lahenduse meetodi kasutamise ning uuendus
lisatakse EverFlex Entrust kasutusjuhendisse ja kdesolevasse kirja. Neid juhiseid tuleks jargida ainult juhul, kui
toimub stendi osaline laienemine. Medtronic vStab selle meetme, et véhendada véimalike patsiendikahjustuste
raskust. Allpool esitatud sammude eesmaérk on vahendada véi véltida vajadust sekundaarse véi kirurgilise

sekkumise jérele stendi osalise laienemise korral.

Pange tahele: mittelaienemise olukorras tuleb seade vastavalt kasutusjuhendi soovitustele eemaldada ja

demonteerimist ei tohiks proovida.

EverFlex Entrust kasutusjuhendi uuendused seoses kasitsi laiendamise lahendusmeetodi

kasutuselevotuga.

Markus. Kasitsi laiendamise lahendusmeetodi videoesitlust saab vaadata aadressil

medtronic.com/deploymentworkaround.

Sisestusslisteemi ebatéendolise rikke korral, kui stent on osaliselt laienenud ja pbidlaratast ei saa pSdrata, véivad

probleemi lahendada jadrgmised sammud, et stent edukalt laiendada.

Veenduge, et lukustustihvt eemaldatakse sisestussisteemist tdielikult ja sisteemis ei oleks I5tku.

2. Eraldage hall tmbetbkis kdepidemest skalpelli (tera 11) abil, 16igates kdepideme llemisel ja alumisel kiiljel
halli témbetékise lahti. Léigake valgetest sakkidest kdepideme poole. Vt joonised 1 ja 2.
Mairkus. Arge I6igake valgetest sakkidest kaugemalt. Léigates valgetest sakkidest kaugemalt véite
kateetrisse IGigata ja kateetrit kahjustada.

3. Kasutage hemostaatilisi klemme, et libistada témbetékis kateetri alla ja kdepidemest eemale. Vt joonised 1
ja 2.
Ettevaatust! Kui sisestussisteemi ei hoita paigal, v3ib see p&hjustada stendi lihenemise véi pikenemise.

4. Leidke 6mblus, mis kulgeb mééda kdepidet. Avage kdepideme kaks poolt, eraldades pooled avatud
lukustustihvti asukohas. Vajadusel kasutage hemostaatilisi klemme.
Pange kdepideme kaks poolt kérvale.
Hoidke sisemine vars ja sisestusslisteem stabiilsena.
Hoidke kullast isolatsioonilimbrist (ihe kdega ja kasutage teist kitt véi hemostaatilisi klemme, et haarata
véliskesta kilge kinnitatud kaablist.

8. Témmake kaabel tagasi, liigutades véliskesta, kuni stent on téielikult laienenud. Kui tekib vastupanu, peatage
selle lahenduse kasutamine.

9. Kui stent on téielikult laienenud, eemaldage sisestussiisteem patsiendist.



1. Ulemine I6ikejoon
3. Hall tdmbetdkis

4. Valged sakid

2. Alumine I6ikejoon
3. Tombetdkis

4. Valged sakid

Joonis 2. Témbetdkise asukoht (seadme altvaade)

Patsientidel, kelle varasematel protseduuril on seadet EverFlex Entrust kasutatud, ei ole meetmeid vaja

rakendada. Medtronic ei ole taotlenud tootetagastust ega kasutusest kérvaldamist ning toodet saab

atkuvalt kasutada vastavalt kasutusjuhendile ja lilaltoodud juhistele.

Kliendijuhised

Medtronicu kirjed néitavad, et teie asutus on saanud Uhe v&i mitu EverFlex Entrust seadet. Selle tulemusena
palub Medtronic teil kohe teha jargmised toimingud:
e vaadake Ule selles kirjas esitatud kasutusjuhendi tulevased uuendused
e jagage kaesolevat teatist kdigiga, kes peavad sellest teadma teie organisatsioonis voi mis tahes teises
organisatsioonis, kuhu seadmed saadetud

o <tditke kaasasolev kinnitusvorm ning tagastage vorm XXXX>

Medtronic on teavitanud teie riigi pddevat ametiasutust sellest toimingust. See kiri on teatis teie jaoks seoses

EverFlex Entrust kasutusjuhendi eelseisvate uuenduste kohta; jargmised sammud ei ole vajalikud.

Oleme plihendunud patsientide ohutusele ja hindame teie kohest tahelepanu pddramist sellele kiisimusele. Kui

teil on selle teema voi suhtluse kohta kiisimusi, votke Gthendust oma Medtronicu kohaliku esindajaga <XXXX>.

Lugupidamisega,

Kohalik juht / juht véljaspool USA-d
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