Medtronic

PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA PRODUKTU

System zylnego stentu samorozprezalnego Abre™

Aktualizacje dotyczace instrukcji uzytkowania

Listopad 2021

Nr referencyjny Medtronic: FA1197

Szanowni Panstwo,

prosimy o przekazanie tego pisma lekarzom zajmujacym sie implantacja omawianego tu produktu.

W pismie tym firma Medtronic informuje o najnowszych aktualizacjach dotyczacych instrukcji uzytkowania
systemu zylnego stentu samorozprezalnego Abre™. Aktualizacje te beda zawieraé nowe informacje
umozliwiajagce zmniejszenie potencjalnego ryzyka migracji stentu. Do dnia 31 pazdziernika 2021 roku
zgtoszono cztery (4) skargi dotyczace migracji stentu (wskaznik awaryjnosci: 0,0157%), co skutkowato
koniecznoscig usuniecia trzech (3) stentéw w ramach zabiegu wewnatrznaczyniowego i jednego (1) stentu
w ramach zabiegu wykonywanego metoda otwarta. W trzech (3) przypadkach stent przemiescit sie do serca,
aw jednym (1) do zyty gtéwnej dolnej. Migracja stentu moze prowadzi¢ do zamkniecia $wiatta naczynia,
powstania skrzepliny, uszkodzenia naczynia, wytworzenia sie zatoru i/lub koniecznosci przeprowadzenia
interwencji chirurgicznej. Migracja stentu do centralnych naczyn krwiono$nych moze prowadzi¢ do
trwatego uszczerbku na zdrowiu lub do zgonu. W odniesieniu do wzmiankowanych skarg, nie przekazano
zadnych zgtoszen dotyczgcych awaryjnosci omawianego produktu ze wzgledu na proces jego wytwarzania

i nie ma koniecznosci ani wymogu jego usuwania.

Po konsultacji z niezaleznym panelem lekarzy firma Medtronic stwierdzita, iz w celu zmniejszenia ryzyka
potencjalnej migracji stentu pomocne moze byé wprowadzenie zmian w informacjach o uzytkowaniu tego
produktu iw zwigzku z tym aktualizuje instrukcje uzytkowania systemu Abre, co umozliwia przekazanie
nowych informacji uzytkownikom. Proponowane tresci do zamieszczenia w instrukcji uzytkowania podano
w Zatgczniku A do niniejszego pisma. W firmie Medtronic trwajg prace nad jak najszybszym wydaniem
zaktualizowanej wersji tej instrukcji uzytkowania. Do czasu opublikowania nowej instrukcji uzytkowania

nalezy korzystac z tresci podanych w niniejszym pismie.

Instrukcje dla klientéw:

Dokumentacja firmy Medtronic wskazuje, ze zmiany w instrukcji uzytkowania moga dotyczy¢ Panstwa placéwki.

W rezultacie firma Medtronic prosi o niezwtoczne podjecie nastepujgcych dziatan:

e Zapoznanie sie z najnowszymi aktualizacjami dotyczacymi instrukcji uzytkowania zamieszczonymi

w Zatgczniku A.
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e Przekazanie niniejszego powiadomienia wszystkim osobom, ktére muszg zostaé¢ o nim poinformowane
w Panstwa organizacji.
¢ Monitorowanie pacjentéw powinno nadal odbywac¢ sie zgodnie ze standardowymi procedurami

obserwacji kontrolnej obowigzujgcymi w Panstwa placéwce.

Informacje dodatkowe:

O podjetym dziataniu firma Medtronic powiadomita wtasciwy organ w Panstwa kraju. Pismo to stanowi
powiadomienie o najnowszych aktualizacjach dotyczacych instrukcji uzytkowania systemu zylnego stentu
samorozprezalnego Abre™ inalezy je dotgczy¢ do posiadanej dokumentacji; nie s wymagane zadne dalsze

dziatania.

Jesli maja Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczace niniejszego pisma, prosimy o kontakt z lokalnym

przedstawicielem firmy Medtronic.

Z powazaniem

Jacek Pokorski

Sr BU Manager APV

Zatacznik:

Zatacznik A, Aktualizacje dotyczace instrukcji uzytkowania

Strona2z2



	PILNY KOMUNIKAT DOTYCZĄCY BEZPIECZEŃSTWA STOSOWANIA PRODUKTU
	System żylnego stentu samorozprężalnego Abre™
	Aktualizacje dotyczące instrukcji użytkowania

