NAZWA HANDLOWA: System stentu samorozprezalnego obwodowego Absolute Pro LL

Data: 23 maja 2022 r.

Identyfikator FSCA: Absolute Pro LL, 23 maja 2022 r.

Producent: Abbott Vascular Santa Clara, CA USA, nr SRN: BE-AR-000002043
Rodzaj dziatania: Zalecenia dotyczgce zastosowania wyrobu medycznego

Do wiadomosci: Pracownik stuzby zdrowia, lekarz wszczepiajacy

Szanowny Kliencie firmy Abbott:

Firma Abbott wydaje niniejszy komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania systemu stentu
samorozprezalnego obwodowego (PSESS — Peripheral Self-Expanding Stent System) Absolute Pro LL. Firma
potwierdzita doniesienia o problemach obejmujacych blokade mechaniczng systemu wprowadzajacego oraz
petng i niepetng implantacje stentéw wskutek niezamierzonego zadawania zbyt duiej sity podczas procesu
stentowania. Aby zmniejszy¢ czestotliwo$¢ wystgpowania nieudanych wszczepien i ich konsekwencji, firma
Abbott powiadamia wszystkich uzytkownikéw o ich potencjalnych przyczynach i mogacych wystepowac
ryzykach.

Dziatanie to nie ma wptywu na pacjentéw, ktérzy pomysinie przeszli zabiegi z uzyciem tych wyrobéw.

System stentu samorozprezalnego obwodowego (PSESS) Absolute Pro LL sktada sie z samorozprezalnego
stentu umieszczonego na systemie wprowadzajacym typu OTW. Stent PSESS Absolute Pro LL jest
przeznaczony do stentowania tetnic obwodowych jako leczenia uzupetniajgcego przezskornej angioplastyki
balonowej (PTA) i do poszerzenia zwezen nowotworowych w drzewie zéfciowym. Do niniejszego komunikatu
dotaczono numery modeli, ktorych dotyczy.

Czestotliwos¢ wystepowania problemdw z wszczepianiem stentu wynosi 0,27%. W badaniu tych probleméw
stwierdzono konkretne warunki uzytkowania mogace zwiekszy¢ prawdopodobieristwo nieudanej implantacji
stentu lub pogorszy¢ rokowanie w przypadku niepetnej implantacji stentu. W przypadku niepetnego
wszczepienia stentu niemoznosé petnego uwolnienia lub uchwycenia stentu prowadzita do operacji
chirurgicznych lub dodatkowych interwencji. Potencjalne skutki u pacjentoéw obejmujg
rozwarstwienie/uszkodzenie tkanek, obecnos¢ ciata obcego w organizmie pacjenta i okluzje. W jednym z
przypadkow kaskada powiktan, ktore spowodowaty koniecznosé operowania pacjenta, doprowadzita do jego
$mierci.

0 podiecie jakich dziatan prosi firma Abbott?

e  Zapoznanie sig z catym komunikatem dotyczacym bezpieczenstwa

e Przekazanie tych informacji pozostatym cztonkom personelu uczestniczagcym w procedurach
obejmujgcych stenty Absolute Pro LL w Parnistwa organizacji

e Powiadomienie swoich klientéw w przypadku odsprzedania/przekazania tych stentéw

e  Wypetnienie dotgczonego formularza kontroli skutecznosci

e Zgtaszanie do Abbott wszelkich probleméw z dziataniem stentéw i skutkéw niepozgdanych
wystepujacych u pacjentow
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NY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA WYROBU MEDYCZNEGO

Jakie dziatania podejmuie firma Abbott?

e W niniejszym komunikacie przekazano informacje o dziataniach i warunkach uzytkowania (patrz
zatagczone materiaty), do ktérych nalezy sie zastosowac w przypadku aktualnego zapasu stentow
PSESS Absolute Pro LL. Informacje wyjasniaja dziatania, ktére nalezy podjg¢, aby zmniejszy¢ ryzyko
wystepowania problemdéw implantacyjnych i zwigzanych z nimi konsekwencjami.

e Niniejsze informacje bedg odpowiednio podkreslane lub dodawane w instrukcji uzycia (IFU) stentow
PSESS Absolute Pro LL.

Kwestie dodatkowe

Paristwa biezgcy zapas produktu jest dopuszczony do bezpiecznego uzytkowania przy stosowaniu dziatan

i warunkéw uzytkowania opisanych w zataczonych materiatach. Nie ma koniecznosci zwracania jakichkolwiek
produktéw firmie Abbott.

O podejmowanych dziataniach zostaty zawiadomione odpowiednie agencje regulacyjne.

Dziekujemy za Paristwa uwage w zwigzku z tg sprawa. Firma Abbott dazy do zapewniania wysokiej jakosci

produktow i wspierania Panstwa w zapewnianiu bezpieczenstwa kazdego pacjenta. Wszelkie pytania prosimy
kierowac do lokalnego przedstawiciela firmy Abbott lub dziatu obstugi klienta.

Z powazaniem

Manolodots iz

/

Country Manager, Poland, Abbott Vascular

Marek Palysa
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Numery modeli stentu samorozprezalnego obwodowego Absolute Pro LL:

Komunikat dotyczacy bezpieczeristwa stosowania systemu stentu samorozprezalnego obwodowego

Kanada
Numer Numer GTIN/UDI Srednica Dtugosé Dtugosc
referencyjny stentu stentu cewnika
{mm) (mm) {cm)
1012082-120 08717648184840 5,0 120 80
1012082-150 08717648184857 5,0 150 80
1012083-120 08717648184864 6,0 120 80
1012083-150 08717648184871 6,0 150 80
1012084-120 08717648184888 7,0 120 80
1012084-150 08717648184895 7,0 150 80
1012085-120 08717648184901 8,0 120 80
1012085-150 08717648184918 8,0 150 80
1012086-120 08717648184925 5,0 120 135
1012086-150 08717648184932 5,0 150 135
1012087-120 08717648184949 6,0 120 135
1012087-150 08717648184956 6,0 150 135
1012088-120 08717648184963 7,0 120 135
1012088-150 08717648184970 7,0 150 135
1012089-120 08717648184987 8,0 120 135
1012089-150 08717648184994 8,0 150 135
Chiny i Tajlandia
Numer Numer GTIN/UDI $rednica Dtugosc Dtugosé
referencyjny stentu stentu cewnika
(mm) (mm) {cm)

1013011-120 08717648191480 5,0 120 80
1013011-150 08717648191497 5,0 150 80
1013012-120 08717648191503 6,0 120 80
1013012-150 08717648191510 6,0 150 80
1013013-120 08717648191527 7,0 120 80
1013013-150 08717648191534 7,0 150 80
1013014-120 08717648191541 8,0 120 80
1013014-150 08717648191558 8,0 150 80
1013015-120 08717648191565 5,0 120 135
1013015-150 08717648191572 5,0 150 135
1013016-120 08717648191589 6,0 120 135
1013016-150 08717648191596 6,0 150 135
1013017-120 08717648191602 7,0 120 135
1013017-150 08717648191619 7,0 150 135
1013018-120 08717648191626 8,0 120 135
1013018-150 08717648191633 8,0 150 135
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YROBU MEDYCZNEG

Komunikat dotyczacy bezpieczeristwa stosowania systemu stentu samorozprezalnego obwodowego

Reszta $wiata — Europa Srodkowa (dyrektywa o wyrobach medycznych)

Numer Numer GTIN/UDI $rednica Dtugosc Diugosc
referencyjny stentu stentu cewnika
(mm) {(mm) {cm)

1012008-120 08717648121265 5,0 120 80
1012008-150 08717648130168 5,0 150 80
1012009-120 08717648121333 6,0 120 80
1012009-150 08717648130175 6,0 150 80
1012010-120 08717648121401 7,0 120 80
1012010-150 08717648130182 7,0 150 80
1012011-120 08717648121470 8,0 120 80
1012011-150 08717648130199 8,0 150 80
1012014-120 08717648121661 5,0 120 135
1012014-150 08717648130205 5,0 150 135
1012015-120 08717648121739 6,0 120 135
1012015-150 08717648130212 6,0 150 135
1012016-120 08717648121807 7,0 120 135
1012016-150 08717648130229 7,0 150 135
1012017-120 08717648121876 8,0 120 135
1012017-150 08717648130236 8,0 150 135
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PRAKTYKI ZAPOBIEGAJACE WYSTEPOWANIU NADMIERNEGO OPORU /
ZWIEKSZENIA SitY

Cel stosowania praktyk Nadmierny opdr w systemie cewnikowym moze uniemozliwi¢ przesuwanie usuwalnej
koszulki umozliwiajgcej implantacje stentu umieszczonego wczeéniej na cewniku. Nadmierny opdr w systemie
cewnikowym moze réwniez doprowadzi¢ do zwiekszenia sity dziatajgcej na mechanizmy implantacyjne
umieszczone w raczce do poziomu powodujgcego uszkodzenie wyrobu medycznego i, co za tym idzie,
niemoznosé petnej implantacji stentu. W obu przypadkach moze to spowodowa¢ trudnosci w stentowaniu

i doprowadzi¢ do niepetnej implantacji stentu. Niepetne stentowanie prowadzi do wiekszego ryzyka
traumatyzacji pacjenta.

Dobre praktyki / warunki uzytkowania Dyskusja

Stosowanie prowadnic o mniejszych
$rednicach moze spowodowac wieksza
interakcje i op6r miedzy wewnetrznymi
elementami wyrobu. Stosowanie zbyt matej
prowadnicy bez odpowiedniego wsparcia
moze doprowadzi¢ do zatamania struktury
podtuinej systemu wprowadzajgcego lub
prowadzi¢ do nieudanej implantacji, w tym
implantacji niepetnej.

Stosowac prowadnice wytacznie o
srednicy 0,035 cala.

Dostep typu crossover lub
przeciwstronny w bardzo
wygietych/ostrych lub kretych
rozwidleniach aorty brzusznej moze
prowadzi¢ do nieudanych implantaciji,
w tym do implantacji niepelnej.
Jesli chirurg poczuje nagty lub nietypowy
opd6r w dowolnym momencie podczas
wykonywania ponizszych czynnosci:
e uzyskiwanie dostepu do zmiany
e wstepny obrét pokretta Dalsze dziatanie pomimo oporu moze

sterujacego obstugiwanego doprowadzlic do. niepe r?ej implantacji stent.u
i W rezultacie zwiekszy sie ryzyko uszkodzenia
kciukiem

lub oderwania stentu lub elementéw systemu
wprowadzajacego.

Duze zakrety wokoét rozwidlenia aorty
brzusznej moga prowadzi¢ do znacznego
zwiekszenia oporu.

Nalezy zaprzestac uzytkowania systemu
wprowadzajacego i wyjac go razem z
koszulkg wprowadzajacg / cewnikiem
prowadzgcym jako jedng catosé.

Dodatkowe praktyki zapobiegajace wystgpowaniu nadmiernego oporu / zwiekszenia sily:

e Podczas okreslania najlepszego planu leczenia we wszystkich przypadkach nalezy przeprowadzi¢
odpowiednig ocene tetnic pacjenta: lokalizacja(-e) choroby, dostep tetniczy, dtugosé zwezen i okluzji,
zawarto$¢ wapnia, obecnosé skrzeplin, jakos¢ naczyn odbierajacych krew (runoff vessels) oraz inne
czynniki anatomiczne odgrywajg kluczowa role w wyborze miedzy przedmiotowym sposobem leczenia
a innymi sposobami.
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e  Zgodnie z trescig instrukcji uzycia:

o

Przed uzyciem cewnika sprawdzi¢, czy jego struktura podiuzna nie jest zatamana i czy nie jest
uszkodzony.

Jesli do koszulki wprowadzajacej nie jest przytgczona odfgczalna ostonka zewnetrzna, przed
implantacjg nalezy przeprowadzi¢ reczng stabilizacje, aby zapewnic¢ doktadne wprowadzenie
stentu. Nie ogranicza¢ ruchu cofajgcej sie koszulki w czasie implantacji stentu.

Nie stosowac produktu, jesli pokretto sterujgce obstugiwane kciukiem obraca sie przed

zdjeciem blokady.

o Nie zdejmowac blokady z raczki przed umiejscowieniem stentu w odpowiedniej lokalizacji.
o Nie stosowac produktu, jesli po zdjeciu blokady pokretto sterujgce obstugiwane kciukiem

obraca sie swobodnie w obu kierunkach.

PRAKTYKI MAJACE NA CELU OGRANICZENIE SKUTKOW NIEPELNE)
IMPLANTACII STENTU

Cel stosowania praktyk Jesli dojdzie do niepetnej implantacji stentu, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie
zabiegu chirurgicznego. Jedli jednak chirurg podejmie decyzje o wycofaniu stentu i systemu wprowadzajacego,
nalezy zachowad szczegblng ostroznosc tak, aby nie uszkodzi¢ naczynia.

Dobre praktyki / warunki uzytkowania

Dyskusja

Nie wolno usitowa¢ wyciggac stentu
przez system wprowadzajacy.

W przypadku niepetnej implantacji
stentu nie wolno usitowa¢ wyjmowac
stentu ani systemu wprowadzajgcego
przez koszulke prowadzacg / cewnik
prowadzacy.

Budowa stentu Absolute Pro LL nie umozliwia
jego zapadniecia. Moze dojs$¢ do jego
wydtuzenia lub odczepienia; moze rowniez
dojs$¢ do odczepienia sie cewnika, ktory w
konsekwencji pozostanie w organizmie
pacjenta.

Jedli chirurg zdecyduje sie wyjaé stent i
system wprowadzajacy, powinien usung¢
caty system (w tym koszulke
wprowadzajacg / cewnik prowadzacy)

w catosci.

Dziatanie takie ograniczy prawdopodobieristwo
uszkodzenia lub odpadnigcia stentu lub
elementéow systemu wprowadzajgcego i
wystgpienia dodatkowych komplikacji.

Dodatkowe dziatania majgce na celu ograniczenie skutkdw niepetnej implantacji stentu:

Podczas wyjmowania systemu wprowadzajgcego w catosci:
o Nie wyjmowa¢ systemu wprowadzajgcego przez koszulke ani cewnik prowadzacy.
o Dokreci¢ zastawke hemostatyczna (jesli dotyczy), aby przytwierdzi¢ system wprowadzajacy
do koszulki / cewnika prowadzacego, a nastepnie wyja¢ wszystko za jednym razem.
o Mozna sprobowaé utrzymacé pozycje prowadnicy.
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)MUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA

VANIA WYROBU MEDYCZNEGO

NAZWA HANDLOWA: System stentu samorozprezalnego obwodowego Absolute Pro LL

Data: 23 maja 2022 r.

Identyfikator FSCA: Absolute Pro LL, 23 maja 2022 .

Producent: Abbott Vascular Santa Clara

Rodzaj dziatania: Zalecenia dotyczace zastosowania wyrobu medycznego

Formularz kontroli skutecznosci

Nr konta klienta

Nazwa konta
Adres

(informacje wymagane do kontroli skuteczno$ci przepiséw)

Po zapoznaniu sie z niniejszym komunikatem dotyczacym bezpieczenstwa nalezy uzupetnié
niniejszy formularz i przestaé¢ go do Abbott zgodnie z poleceniami zawartymi ponize;j.

Sktadajgc podpis ponizej, oswiadczam, ze:

Zapoznatem(-am) sie z komunikatem dotyczacym bezpieczenstwa stosowania
systemu stentu samorozprezalnego obwodowego Absolute Pro LL z dnia 23 maja
2022 r.

Przekazalem(-am) rowniez zawarte w nim informacje pozostatym pracownikom
stuzby zdrowia biorgcym udziat w zabiegach obejmujacych stenty Absolute Pro
LL w mojej organizacji i wszystkim klientom, ktérym odsprzedatem(-am) te stenty.

Imie i nazwisko lekarza (drukowanymi literami) Stanowisko (drukowanymi literami)
Podpis Data

Niniejszy formularz nalezy zwréci¢ firmie Abbott
Prosimy zeskanowacé niniejszy formularz i wysta¢ go na adres dok@abbott.com.
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