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Szanowni Panstwo,

Firma Medtronic przekazuje niniejsze powiadomienie dotyczace aktualizacji etykiet produktéw w celu
zapewnienia swiadomosci uzytkownikéw Pipeline™ Flex oraz Pipeline™ Flex z Shield Technology™.
Uaktualniona etykieta opisuje istniejace ryzyko i potencjalne niebezpieczenstwo dla pacjentéw zwigzane
z rozdzieleniem lub zltamaniem urzadzenia. W ramach tej zmiany zawartej w etykiecie wyjasniamy pewne
warunki, w ktérych ryzyko rozdzielenia moze by¢ wieksze, na przykiad w warunkach zwiekszonej kretosci
naczyni/ lub nadmiernego oporu podczas wprowadzania lub chowania urzadzenia.

Podstawa:

Urzadzenie do embolizacji Pipeline™ Flex moze ulec ztamaniu lub oddzieleniu dystainej jego czesci podczas
wprowadzanialub chowania, na skutek ograniczonej elastycznoscikonstrukcji urzgdzenia. Ryzyko ztamania lub
oddzielenia jest wieksze w przypadku konkretnych warunkéw anatomicznych, takich jak zwiekszona kretosc
naczyn lub nadmierny opor. taczny wskaznik reklamacji zwigzanych ze ztamaniem lub nieplanowanym
oddzieleniem urzadzenia wynosi 0,30%. Skutkiem nieplanowanego oddzielenia moze byc¢ pozostanie
dystalnej czesci systemu dostarczajgcego wewnatrz organizmu pacjenta. W takim wypadku moze dojs¢
do urazu pacjenta, wystgpienia udaru niedokrwiennego, krwotoku wewnatrzczaszkowego, deficytu
neurologicznego i/lub $mierci.

Jest to ryzyko zwigzane z zabiegiem. Jesli urzadzenie do embolizacji Pipeline™ Flex zostalo juz poprawnie
wszczepione, ryzyko takiego ztamania lub oddzielenia nie wystepuje. W takim przypadku pacjenci powinni
kontynuowac normalny przebieg leczenia.

Co sie zmienia?

Instrukcja uzytkowania urzgdzenia do embolizacji Pipeline™ Flex oraz Pipeline™ Flex z Shield Technology™
zawiera juz ostrzezenia zwigzane z ewentualnym ryzykiem zlamania lub oddzielenia. Medtronic bedzie
uzupetnia¢ instrukcje uzytkowania o kolejne aktualizacje w sekcjach Srodki ostroznosci oraz Komplikacje
zwigzane z urzadzeniem. (Aktualizacje sa wskazane i podkreslone ponizej.)

e Aktualizacja sekcji Potencjalnych komplikacji: Ztamanie (wliczajagc nieplanowane oddzielenie
urzadzenia lub jego elementow)

o Aktualizacja informacji o ostrzezeniach bedacych czescig Zaleceri uzytkowania: Jesli podczas
wprowadzania napotka sie¢ nadmierny opoér, nalezy przerwa¢ wprowadzanie, zidentyfikowad
przyczyne oporu oraz rownoczesnie usungé¢ urzgdzenie i mikrocewnik. W zwigzku z wystepujgcy
ograniczong elastycznoscig urzadzenia, wprowadzanie lub usuwanie urzadzenia do embolizacji
Pipeline™ Flex wbrew oporowi moze skutkowa¢ uszkodzeniem, wliczajgc nieplanowane odigczenie,
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zlamanie urzadzenia lub jego elementéw czy ziamanie systemu dostarczajgceqo. Uszkodzenie
urzadzenia moze prowadzi¢ do urazu pacjenta lub jego $mierci.

Firma Medtronic zaleca lekarzom korzystajacym z urzadzenia, aby byli wyczuleni na aktualizacje informaciji
winstrukcji uzytkowania oraz poruszali ten temat podczas rozméw z pacjentami.

Przekazanie niniejszej informacji:

Prosimy o przekazanie tej informacji swojej organizacji, innym organizacjom, ktérym urzadzenia te zostaly
przekazane, oraz wszystkim innym powigzanym organizacjom, na ktére powyzsza informacja moze mie¢
wplyw.

Prosimy o zachowanie kopii tego pisma w Panistwa dokumentag;ji.
Wiasciwy organ w Panstwa kraju zostat juz poinformowany o tych dziataniach.
Bezpieczenstwo pacjenta jest dla firmy Medtronic najwazniejsze i bedziemy wdzieczni za poswiecenie tej

sprawie naleznej uwagi. W przypadku jakichkolwiek pytarn zwigzanych z niniejszym komunikatem, uprzejmie
prosimy o kontakt z przedstawicielem handlowym firmy Medtronic.

Z wyrazami szacunku,
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