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Hitna sigurnosna obavijest
Uredaji za embolizaciju Pipeline™ Flex i Pipeline™ Flex with Shield Technology™
Svi modeli proizvoda
Obavijest
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Postovani,

Medtronic Salje ovu obavijest o aZuriranju oznacavanja s ciliem informiranja korisnika proizvoda Pipeline™ Fiex
i Pipeline™ Flex with Shield Technology™. U njoj su opisani postojeci rizici i potencijalne ozljede pacijenata
povezane s odvajanjem ili prijelomom. Putem toga oznadavanja poblize se pojasnjavaju odredeni uvjeti u
kojima rizik od odvajanja moze biti povecan, kao $to su uvjeti povecane zakrivljenosti Zila i/ili pretjeranog
otpora tijekom uvodenija ili izvlaenja uredaja.

Pozadina:

Uredaji za embolizaciju Pipeline™ Flex mogu se potencijalno prelomiti ili odvojiti na distalnom dijelu tijekom
uvodenja ili izvlaCenja zbog ogranicenja fleksibilnosti svojstvenog dizajnu uredaja. Rizik od prijeloma ili
odvajanja povecava se u odredenim uvjetima anatomske uporabe kao $to je povecana zakrivljenost Zilaili visoki
otpor. Ukupna stopa reklamacija povezana s prijelomom ili nenamjernim odvajanjem iznosi 0,30 %.
Nenamjerno odvajanje moze dovesti do toga da distalni dio sustava uvodenja na uredaju ostane u pacijentu.
Ako se to dogodi, moZe doci do ozljede pacijenta, uklju¢ujuciishemijski moZdaniudar, intrakranijalno krvarenje,
neuroloski deficit i/ili smrt.

To je rizik unutar zahvata. Ako je uredaj za embolizaciju Pipeline™ Flex ve¢ uspje$no implantiran, nema
rizika od takvog prijeloma ili odvajanja. Stoga bi pacijenti trebali nastaviti s normalnim tijekom terapije.

Sto se mijenja?

Upute za uporabu uredaja Pipeline™ Fiex embolization i Pipeline™ Flex with Shield Technology™ veé sadrze
upozorenja povezana s potencijalnim prijelomom ili odvajanjem. Medtronic ¢e te Upute za uporabu dopuniti
dodatnim azuriranim informacijama u odjeljcima o mjerama opreza i komplikacijama s uredajem. (Azurirane
informacije istaknute su podcrtanim tekstom u nastavku.)

e AZuriranje odjelijka Potencijalne komplikacije: Lom (uklju¢uju¢i nenamjerno odvajanje uredaja ili
komponenti)

®  AZuriranje Izjave o mjerama opreza kao dio Uputa za uporabu: Ako tijekom uvodenja naidete na veliku
silu ili prekomjerno trenje, prestanite s uvodenjem uredaja i utvrdite uzrok otpora te istodobno
uklonite uredaj i mikrokateter. Uvodenje ili izvlaenje uredaja za embolizaciju Pipeline™ Flex unato¢
otporu moze dovesti do ostecenja, ukljuéujuéi nenamjerno odvajanje uredaja ili komponenti, prijelom
ili lom sustava za uvodenije zbog ograni€enja fleksibilnosti svojstvenog dizajnu uredaja. Osteéenje
uredaja moze dovesti do ozljede ili smrti pacijenta.
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Medtronic preporucuje lije€nicima korisnicima da pozorno procitaju azurirane informacije u Uputama za
uporabu i da ih ukljuce urazgovore s pacijentima.

Prijenos ove obavijesti:
Molimo da ovu obavijest podijelite unutar svoje organizacije, s drugim organizacijama u koje su ovi uredaji
preneseni i bilo kojim drugim povezanim organizacijama na koje ova mjera moze utjecati.

Molimo vas da zadrzite primjerak ovog pisma za svoju evidenciju.

Hrvatska agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) obavijesStena je o ovom postupaniju.
Medtronic je predan sigurnosti pacijenata i cijeni vase postupanje u ovoj stvari bez odgadanja. Ako imate bilo
kakvih pitanja u vezi s ovom obavije$¢u, molimo Vas da se javite svome Medtronicovom predstavniku,

Davoru HusedZinovi¢u na email davor.husedzinovic@medtronic.com odnosno na Medtronic Adriatic doo,
Folnegoviceva 1c, 10000 Zagreb, Hrvatska.
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