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Endurant™ / Endurant Il ™ 23mm en 25mm Bifurcated Stent Graft Systemen
Terugroepactie van specifieke Model- en Serienummers

Maart 2017

Medtronic Referentie: FA758
Geachte zorgverlener,

Medtronicstarteenvrijwillige terugroepactievooreenaantal Endurant/EndurantliBifurcated Stent Graft
Systemenvanspecifieke modellen(ziebijlage) enserienummers. Deze specifieke stentgraftshebbeneen
groteregevoeligheidvoorpermeabiliteitsafwijkingenvanhetmateriaal, diemogelijkte makenhebbenmet
endolekkages die gezien worden tijdens de initiéle implantatie procedure. Op het moment van implantatie kan
deze potentiéle permeabiliteitsafwijking ertoe leiden dat de arts een Type IV endolekkage (die zich doorgaans
mettertijd vanzelf oplost) classificeert als acute type Ill Materiaal endolekkage omdat de lekkage kan lijken op
eenfocaleofplaatselijkelekkageinplaatsvaneendiffuselekkage (blush). Demisclassificatiealseenacute
Type lll Materiaal endolekkage kan leiden tot onnodige aanvullende interventies.

De permeabiliteitsafwijkingis beperkttoteenaantal 23 mmen 25 mmproductendie zijnvervaardigd met
specifieke lots van transplantaatmateriaal. Deze terugroepactie heeft geen betrekking op andere modellen of
serienummers van de Endurant / Endurant Il Bifurcated stentgraft Systemen.

AlhoewelhetadditionelerisicometbetrekkingtotdebetrokkenEndurant/Endurantli Bifurcated Stent Graft
Systemen laag is, blijft de mogelijkheid bestaan dat onnodige aanvullende interventies worden uitgevoerd om
eenwaargenomenacuteTypellllekkagetebehandelen, terwijlditmogelijkeenTypelVlekkageisdie zich
vanzelfoplost.Medtronicisdezeterugroepactiebegonnenomhetrisicozokleinmogelijktemaken,doorde
ongebruikte, betrokken lots terug te halen.

Medtronicheefttussenmei2015enjanuari2017,20meldingenontvangendiete makenhebbenmeteen
gerapporteerde acute Type lll lekkage van het materiaal, resulterend in aanvullende interventies gedurende de
procedure.Erzijn2 meldingenvanbijwerkingen.Eriséénrapportontvangenovereenpatiéntdie 3wekenna
deingreepisoverleden,echtereris nietvastgesteld datditoverlijden hetgevolgwas vande aanvullende
procedure.

Voor patiénten die reeds geimplanteerd zijn, zijn geen verdere acties noodzakelijk, omdat de mogelijke
misclassificatie van een endolekkage door de permeabiliteitsafwijking alleen acuut optreedt tijdens
implantatie.PatiéntenwaarbijeenEndurant/Endurantll23 mmof25mmBifurcatedStentGraftSysteemis
geimplanteerd, welke betrokken is bij deze terugroepactie, hebben geen aanvullende opvolging nodig en
kunnen verder opgevolgd worden conform uw standaard procedure.


http://www.medtronic.nl/

Volgens onze gegevens heeft uw instelling één of meer van de mogelijk betrokken Endurant/Endurant 1l 23 mm
en/of 25 mm Bifurcated Stent Graft Systemen ontvangen. Daaromvragenwijuomdevolgende acties uitte
voeren:
1. Stelvastoferongebruikte Endurant/Endurantli23 mmen/of25 mmBifurcated StentGraftSystemen
uit de beschreven modellen en serienummers in uw inventaris liggen, en leg deze apart.
2. Stuur alle betrokken producten uit uw inventaris terug naar Medtronic. Uw Medtronic contactpersoon
kanuhelpen,waarnodig,omditproductterugtesturenentevervangen.

De Inspectie voor de Gezondheidszorg (IGZ) is op de hoogte gebracht van deze communicatie.

Wij verzoeken u deze informatie te delen met andere belanghebbenden in uw organisatie. Indien een getroffen
productisverstuurdnaareenanderevestigingvanuwinstelling,gelievedezeinformatienaardezevestiging
doortestureneneventueelteassisterenmethetretournerenvangetroffen producten.

Wijstrevenernaaruteallentijdeoptimaalteinformerenoverdeveiligheiden prestatiesvanonzeproducten,
waarbij gebruikers- en patiéntveiligheid voorop staat. Wij stellen uw medewerking zeer op prijs en zullen u alle
nodige ondersteuning bieden. Wij verontschuldigen ons voor het ongemak dat dit probleem mogelijk
veroorzaakt.

Indienunogvragenheeft,neemtudancontactop metuwcontactpersoonof metMedtronicTradingNLB.V.
optelefoonnummer: 040-7117555.

Hoogachtend,

LET’STAKEHEALTHCARE
FURTHER, TOGETHER

Let op:
EriseenwebsiteopgezetomhetserienummervaneenongebruiktEndurant/Endurantll23mmen25mm
Bifurcated StentGraftSysteemvandevastgestelde modellenenserienummersinuwinventaristekunnen
opzoeken.

e NoteerhetserienummervanenigongebruiktEndurant/Endurantll23mmen25mmBifurcatedStent
GraftSysteeminuwinventaris.

e Ganaarwww.Medtronic.com>HealthcareProfessionals>Products>ProductPerformance&
Advisories > Endurant Permeability (http://www.medtronic.com/us-en/healthcare-
professionals/products/product-performance/endurant-permeability.html).

e Voeruw serienummerin, dat u kunt vinden op het ongebruikte product.

e Indienuwserienummerwordtweergegevenalsnietbetrokken(NOTAFFECTED),isgeenverdereactie
voor dit product nodig.

e Indienuwserienummerwordtweergegevenalswélbetrokken(AFFECTED),leghetproductdanapart
envolgdeinstructiesvoorhetterugsturenvanhetproduct(uwMedtroniccontactpersoonzaluhierbij
assisteren).

Bijlage A: Betrokken Endurant / Endurant |l Model nummers.
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Bijlage A: Betrokken Endurant / Endurant |l Model nummers.

Let op: alleen specifieke serienummers zijn betrokken. Gebruik de hierboven genoemde website om vast te

stellen of een serienummer wel of niet betrokken is bij deze actie.
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