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07 marzec, 2022 r.

NOTATKA BEZPIECZENSTWA (ang. URGENT FIELD SAFETY NOTICE)
PILNE DZIALANIA KORYGUJACE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO

System stentéw powlekanych Atrium Advanta V12

Kod produktu/numer czesci: 85320 85321 85322 85323 85324 85325 85326 85327 85328
85329 85330 85331 85332 85333 85334 85335 85336 85337
85338 85339 85340 85341 85342 85343 85344 85345 85350
85351 85352 85353 85354 85355 85360 85361 85364 85365
85388 85389 85390 85391 85392 85394 85395 85396 85397
85398 85370 85371 85372 i 85379

Numer rozdystrybuowanej partii Wszystkie

wyrobu, ktdrej dotyczy niniejszy

komunikat:

Daty produkciji: 0Od 11.11.2016 r. do 28.01.2022 r.

Daty dystrybuciji: Wszystkie partie wyprodukowane w ciggu 3 lat przed wydaniem

notatki bezpieczenstwa.

Szanowni Panstwo

Firma Atrium/Getinge inicjuje dobrowolne dziatania korygujace dotyczgce wyrobu medycznego — systemu
stentu powlekanego Advanta V12, ze wzgledu na rosngca liczbe skarg klientéw zwigzanych z oddzieleniem
balonika lub nasadki cewnika od cewnika wprowadzajgcego podczas wycofywania systemu wprowadzajgcego.

Identyfikacja problemu:

Firma Atrium/Gentinge otrzymata w okresie 3 lat 66 skarg dotyczgcych odtgczenia sie balonika lub nasadki
cewnika od cewnika wprowadzajgcego, w tym jedno ze zdarzen obejmowato niedroznos$é tetnicy nerkowej z
potencjalng utratg czynnosci nerek. Tego zdarzenia nie mozna byto jednoznacznie przypisaé odtaczeniu sie
balonika. Wewnetrzne badanie wykazato, ze do oddzielenia systemu wprowadzajgcego moze dochodzi¢ w
przypadku uzycia nadmiernej sity podczas wyjmowania cewnika wprowadzajgcego z powrotem przez ostone,
po umieszczeniu stentu.

Stwierdzono, ze problem ten wynika z pozostawania ptynu w baloniku podczas wyjmowania, tj. balonik nie jest
catkowicie oprdzniony przy podejmowaniu proby wycofania. Ponadto stwierdzono, ze oprdznienie w
przypadku podzbioru rozmiardw cewnikow balonowych Advanta V12 moze trwac dtuzej niz okreslono w
instrukcji uzytkowania (IFU).

Aktualna instrukcja uzytkowania systemu stentéw krytych Advanta V12 podaje, ze nalezy opréznic balonik
przez odciggniecie podcisnienia w urzgdzeniu napetniajgcym do maksymalnej objetosci przez 40 sekund i
potwierdzi¢ petne oprdznienie balonu za pomocg fluoroskopii przed przejsSciem do nastepnego kroku
(wycofanie cewnika balonowego).




Zagrozenie dla zdrowia:

Najbardziej prawdopodobnym zdarzeniem bedgcym konsekwencjg oddzielenia elementdw jest opdznienie w
procedurze, spowodowane koniecznoscig wykonania dodatkowych czynnosci majgcych na celu oprdznienie
balonika lub jego odzyskanie. U pacjentéw wysokiego ryzyka z niewydolnoscig nerek dodatkowe znieczulenie i
podanie srodka kontrastowego moga stanowié wiekszy problem, poniewaz negatywnie wptywajg na czynnosc
nerek. Chociaz nie jest to czeste, istnieje mozliwos¢ wystgpienia niedroznosci lub zatorowosci i zwigzanej z
nimi odpowiedzi, z konkretnymi skutkami, takimi jak amputacja, zator, utrata funkcji narzgdu, zawat narzadu
lub zawat tkankowy.

Dziatania, ktére powinien podjg¢ Klient:

Nasze dane wskazujg, ze otrzymali Paiistwo co najmniej jeden system stentéw powlekanych Advanta V12 z
kodem produktu/numerem partii, ktdrego dotyczy niniejsza notatka przedstawiajgca dziatania korygujgce w
odniesieniu do wyrobu medycznego. Prosimy o wykonanie ponizszych czynnosci:

1. Firma Atrium/Getinge przygotowuje aktualizacje Instrukcji uzytkowania (IFU) systemu stentow
powlekanych Advanta V12. Mogq Panstwo nadal korzystac z systemow stentow powlekanych Advanta
V12, z uwzglednieniem tych uaktualnionych informacji, ktére zamieszczono na nastepnej stronie.

2. Nalezy upewnic sie, ze wszyscy uzytkownicy systemu stentéw powlekanych Advanta V12 w Paristwa
placéwece zostali poinformowani o tresci niniejszej notatki. Nie trzeba zwraca¢ zadnych wyrobow.

3. Zamiescic kopie strony 3 we wszystkich lokalizacjach magazynowych, w ktérych przechowywane sg
produkty Advanta V12.

4. Prosimy o przekazanie tych informacji wszystkim obecnym i potencjalnym uzytkownikom systemu
stentdw powlekanych Advanta V12 w Panstwa szpitalu/placéwce.

5. Dystrybutorzy, ktérzy wystali ktérekolwiek z produktéw objetych niniejszym komunikatem do klientéw
proszeni sg o przekazanie niniejszego dokumentu do ich wiadomosci, celem podjecia odpowiednich
dziatan.

6. Prosze wypetni¢ i podpisa¢ zatgczony FORMULARZ ODPOWIEDZI DOTYCZACY PILNYCH DZIAtAN
KORYGUJACYCH DLA WYROBU MEDYCZNEGO na stronie 4, aby potwierdzi¢ otrzymanie niniejszego
powiadomienia. Wypetniony formularz nalezy odesta¢ do Atrium/Getinge na adres
PLSSU.qrc@getinge.com

Niniejsze pilne dziatanie korygujgce dotyczy jedynie kodéw produktéw wymienionych na stronie 1; nie dotyczy
ono zadnych innych produktéw.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z tymi pilnymi dziataniami korygujacymi. W razie
jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Getinge.

Z powazaniem,

Agnieszka Pietras
agnieszka.pietras@getinge.com
Getinge Polska Sp. z 0.0.

Ul. Zwirki i Wigury 18

02-092 Warszawa
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PILNE DZIALANIE KORYGUJACE DOTYCZACE WYROBU
MEDYCZNEGO

System stentéw powlekanych Advanta V12

85320 85321 85322 85323 85324 85325 85326 85327 85328 85329 85330 85331 8533285333 85334
85335 85336 85337 85338 85339 85340 85341 85342 85343 85344 85345 85350 85351 85352 85353
85354 85355 85360 85361 85364 85365 85388 85389 85390 85391 85392 85394 85395 85396 85397
85398 85370 85371 85372 85379. WSZYSTKIE NUMERY SERII

PROSZE UMIESCIC NINIEJSZA ETYKIETE OSTRZEGAWCZA W POBLIZU WSZYSTKICH
ZMAGAZYNOWANYCH PRODUKTOW

Niewystarczajace instrukcje uzytkowania

Firma Atrium/Getinge inicjuje dobrowolne dziatania korygujgce dotyczgce wyrobu medycznego — systemu stentu
powlekanego Advanta V12, ze wzgledu na rosnaca liczbe skarg klientéw zwigzanych z oddzieleniem balonika lub
nasadki cewnika od cewnika wprowadzajacego podczas wycofywania systemu wprowadzajacego.

PRZECZYTAC PRZED UZYCIEM URZADZENIA

ZAKTUALIZOWANDO: Instrukcje dotyczace oprdézniania i wycofywania:

Oproznic¢ balonik, odciggajac podcisnienie na urzadzeniu do napetniania do jego maksymalnej objetosci i pozostawic
wystarczajgco duzo czasu na petne oproznienie.

UWAGA: Czasy oprdzniania mogaq sie rozni¢ w zaleznosci od rozmiaru balonika, dtugosci cewnika i uzytego srodka do
napetniania. Opréznianie moze potrwac dtuzej w przypadku wiekszych urzadzen i wyiszych stezen srodka
kontrastowego.

WAZNE: Przed préba usuniecia systemu wprowadzajgcego potwierdzi¢ wizualnie pod kontrola fluoroskopii petne
oproznienie balonu.

UWAGA: Nie wymuszac wycofania systemu wprowadzajacego w przypadku napotkania oporu. Wymuszanie
wycofania moze spowodowa¢ uszkodzenie systemu wprowadzajacego, w tym oddzielenie balonika lub nasadki
cewnika od cewnika wprowadzajacego. W przypadku niemoznosci petnego opréznienia balonika lub napotkania
oporu, nalezy usung¢ system wprowadzajacy i ostone wprowadzajgca/cewnik prowadzacy jako jedng catosé.

Uwaga: Zaleca sie, aby prowadnik pozostat w miejscu uszkodzenia az do zakoriczenia zabiegu.

Utrzymujac pozycje prowadnika i podcisnienie na urzadzeniu napetniajacym, powoli wycofa¢ cewnik wprowadzajacy.
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FORMULARZ ODPOWIEDZI DOTYCACY PILNYCH DZIAtAN KORYGUJACYCH DLA
WYROBU MEDYCZNEGO
System stentéw powlekanych Advanta V12

Prosze odesta¢ wypetniony formularz poczta elektroniczng do PLSSU.qrc@getinge.com

Prosimy o potwierdzenie, ze przeczytali Paristwo i rozumiejg niniejszg notatke o dziataniach korygujacych
dotyczacych wyrobu medycznego dla systemu stentéw powlekanych Advanta V12. Nalezy upewnié sie, ze
wszyscy uzytkownicy systemu stentéw powlekanych Advanta V12 w danej placédwce zostali odpowiednio
powiadomieni.

Ponizej prosze uzupetni¢ wymagane informacje i umiesci¢ podpis.

Informacje dotyczace przedstawiciela placowki

Podpis: Data:

Imie i nazwisko: Telefon:

Tytut (Stanowisko): Dziat:

Nazwa szpitala:

Adres, miasto i panstwo:

Prosze odestaé¢ wypetniony formularz pocztg elektroniczng na adres PLSSU.qrc@getinge.com

Getinge

45 Barbour Pond Drive
Wayne, NJ 07470 USA
www.getinge.com



