Medtronic

Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
System zylnego stentu samorozprezalnego Abre™

Mozliwos¢ migracji stentu w podgrupie partii stentow 12-14 mm

Wycofanie
Informacje o produkcie
Nazwa wyrobu Numer modelu
System zylnego stentu AB9G12060090, AB9G12080090, AB9G12100090, AB9G 14080090
samorozprezalnego AB9G14100090, AB9G14120090
Abre™

Grudzien 2025 r.

Nr katalogowy firmy Medtronic: FA1531
Indywidualny numer rejestracyjny (SRN) producenta: US-MF-000019977

Szanowni Panstwo,

Firma Medtronic wycofuje z rynku okreslone partie systemu zylnego stentu samorozprezalnego Abre™,
zwanego dalej wyrobem Abre. Te konkretne partie moga zawiera¢ podzbiér stentdéw o Srednicy
mniejszej niz oczekiwana po rozprezeniu. Otrzymujg Panstwo to pismo, poniewaz z danych firmy
Medtronic wynika, ze Panstwa placéwka mogta otrzymac produkt(y) z co najmniej jednej z partii wyrobu
Abre o $rednicy 12 mm lub 14 mm i dlugosci 60-120 mm, ktérej dotyczyt problem. Do 18 listopada
2025r. firma Medtronic nie otrzymata zadnych zgloszen o obrazeniach odniesionych przez
pacjentéw ani reklamacji zwigzanych z tym problemem. Prosimy o zapoznanie sie z niniejszym
pismem, udostepnienie go lekarzom w placéwce, ktérych moze dotyczyé, iwykonanie dziatan
wymaganych po stronie klienta wskazanych ponize;j.

Opis problemu:

Firma Medtronic ustalita, Zze niewielka podgrupa partii stentéw Abre moze zawieraé stenty, ktérych
$rednica moze byé mniejsza niz oczekiwana z powodu réznic we whasciwosciach materiatu nitinolowego.
Partie te zawieraja tgcznie 358 wyrobdéw Abre bedacych w uzyciu, jednak wiekszosci stentdw z tych serii
nie dotyczy ten problem. Po przeprowadzeniu doktadnego dochodzenia wewnetrznego firma
Medtronic ustalita, ze problem ten nie dotyczy zadnych innych partii i wdrozyta $rodki zaradcze, aby
zapobiec ponownemu wystgpieniu takiego zdarzenia w przysztosci.

Na podstawie testéw wewnetrznych stwierdzono, ze po rozprezeniu $rednica wewnetrzna stentu,
ktérego dotyczy problem, jest srednio o 0,5-0,6 mm mniejsza niz w przypadku dawniejszych stentéw
Abre iomniej wiecej tyle samo wzgledem tego, na ile wskazuje jego etykieta. Ze wzgledu
na zmniejszong $rednice stentu, powigzana sita promieniowa stentu réwniez bedzie odpowiednio
zmniejszona. Problem ten nie wptywa na inne wtasciwosci fizyczne stentu.

Cho¢ wszystkie stenty zylne moga podlegaé migracji, to partia stentéw Abre, ktérej dotyczy problem,
moze zwieksza¢ potencjalne ryzyko migracji stentu do zyty gtéwnej lub prawej czesci serca / uktadu
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naczyn ptucnych. Choé zadne tego typu obrazenia nie zostaty stwierdzone klinicznie w przypadku
wyrobow, ktérych dotyczy problem, migracja stentu moze potencjalnie prowadzi¢ do okluzji naczynia,
powstania skrzepliny, uszkodzenia naczynia, zatorowosci, arytmii serca i/lub koniecznosci interwencji
chirurgicznej, w tym usuniecia z serca technika chirurgii otwartej lub wewnatrznaczyniowego. W wyniku
dochodzenia przeprowadzonego przez firme Medtronic stwierdzono, ze potencjalne ryzyko wystgpienia
powaznych niepozadanych konsekwencji zdrowotnych lub zgonu z powodu tego problemu jest niskie.

Firma Medtronic wycofuje niewszczepione wyroby Abre z partii, ktorych dotyczy problem.
W przypadku stentéw z partii objetych problemem, ktére nie zostaly wszczepione, nalezy zapoznaé
sie z czescig "Wymagane dziatania po stronie klienta" ponizej, aby uzyskaé dalsze instrukcje.

Zalecenia dotyczace prowadzenia pacjentow:

W przypadku pacjentow, ktérym wszczepiono stent Abre z partii, ktérej dotyczy problem, firma
Medtronic, w porozumieniu z niezaleznym panelem lekarzy, zaleca, aby lekarze prowadzacy oceniali
indywidualne ryzyko w oparciu o budowe anatomiczng kazdego pacjenta ipostepowali zgodnie
z wytycznymi zawartymi w instrukcji uzytkowania. Ryzyko migracji ze stentu w obrebie partii, ktérych
dotyczy problem, oszacowano na mniej niz 2%. Ryzyko migracji jest rézne ukazdego pacjenta.
Wymienione ponizej czynniki moga wptywad na to ryzyko i nalezy je wzigé pod uwage.

e Dobdr rozmiaru stentu: nieprzestrzeganie wytycznych dotyczacych wyboru rozmiaru stentu
podanych w instrukcji uzytkowania podczas implantacji moze zwiekszaé ryzyko migracji.

e Strefa docelowa: w celu ograniczenia do minimum ryzyka migracji zaleca sie przedtuzenie stentu
poza strefe przejsciowg zyty biodrowej do zyty biodrowej zewnetrznej. Krétsze stenty, ktdre nie
siegajg do prostego odcinka zyty biodrowej zewnetrznej, moga stwarzaé wigksze ryzyko.

e \Wskazania do stentowania: mniejsze i krotsze stenty moga stwarza¢ wieksze ryzyko migracji,
gdy sg umieszczane w celu ucisku na zyte biodrowa w zmianach niezakrzepowych zmianach zyt
biodrowych (NIVL / zespdt May-Thurnera) niz u pacjentdéw z niedroznoscig pozakrzepowa.

Nalezy zapoznal sie zinstrukcjg uzytkowania stentu Abre'. Trzeba jednak pamietaé, ze nawet
w przypadku przestrzegania instrukcji uzytkowania nadal istnieje niewielkie ryzyko migraciji.

W porozumieniu z niezaleznym panelem lekarzy firma Medtronic zaleca wykonanie wstepnego
obrazowania stentu (zgodnie zlokalnymi protokotami nadzoru), jesli nie wykonano go jeszcze
po zabiegu, w celu udokumentowania braku ruchu stentu. Biorgc pod uwage, ze okolicznosci pacjenta
sg rozne, obrazowanie powinno by¢ ostatecznie wykonywane wedtug uznania lekarza prowadzacego.
Ryzyko migracji stentu zylnego zmniejsza sie z czasem, przy czym migracje najczesciej wystepujg
w pierwszym miesigcu po implantacji.

Wymagane dziatania po stronie klienta:
) Natychmiast zlokalizowa¢ i poddaé kwarantannie wszystkie nieuzywane wyroby Abre,
ktérych dotyczy problem, zgodnie z podanym zakresem. (Patrz Zatgcznik A - Partie,
ktérych dotyczy problem)

o Wszystkie nieuzywane produkty, ktérych dotyczy problem, nalezy odesta¢ do firmy
Medotronic. Lokalny przedstawiciel firmy Medtronic moze poméc w zainicjowaniu zwrotu.

o Nalezy uzupetni¢ iodestaé¢ do firmy Medtronic zataczony formularz, aby potwierdzic,
ze klient otrzymat niniejsza informacje.

. Prosimy o przekazanie niniejszego zawiadomienia wszystkim osobom w placéwce, ktérych
moze dotyczyd, i zachowad kopie w dokumentacji.

o Zapoznaé sie doktadnie z uwzglednionymi wtym komunikacie zaleceniami dotyczgcymi

postepowania z pacjentem.

! Instrukcja uzytkowania: https://www.medtronic.com/content/dam/emanuals/cardio/510639-002_D_view.pdf
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Informacje dodatkowe:
Firma Medtronic przekazuje te informacje odpowiedniemu organowi regulacyjnemu.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci dla naszych klientéw iich pacjentéw. Zalezy nam
na bezpieczenstwie pacjentéw i dziekujemy za niezwtoczne zwrécenie uwagi na te kwestie. Jesli maja

Panstwo pytania dotyczgce tego zawiadomienia, prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Medtronic
tel. +48 22 565 69 00.

Z powazaniem,

g%/mmca %”M

Agnieszka Kmied

Business Unit Manager - Poland
Cardiac Rhythm Management, Diagnostic Solutions & Ablation Solutions

Zatgczniki:
e Formularz potwierdzajacy dla klienta
e Zatgcznik A: Partie, ktérych dotyczy problem
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Zatacznik A: Partie, ktérych dotyczy problem

Numer partii Numer CFN Opis produktu GTIN
produkcyjnej

C112511 AB9G14120090 STENT AB9G14120090 ABRE 00763000547332
C113253 AB9G12100090 STENT AB?G12100090 ABRE 00763000547271
C113795 AB9G14080090 STENT AB9G14080090 ABRE 00763000547318
C117416 AB9G12080090 STENT AB9G12080090 ABRE 00763000547264
C134478 AB9G14100090 STENT AB9G14100090 ABRE 00763000547325

C150325 AB9G12060090 STENT AB9G12060090 ABRE 00763000547257
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Medtronic Poland Sp. z o.o.

Medtroni.c Polna 11, Warsaw 00-633

FORMULARZ POTWIERDZENIA KLIENTA 22 465 69 00/ 722220181
Niniejszy formularz nalezy odesta¢ do Medtronic e-mailem lub faksem (nawet jesli nie posiada Pan/Pani wadliwych

produktéw): rs.mstfcasupportemea@medtronic.com przed 3 czerwca 2026

Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa - Wycofanie produktu
FA1531: Abre™ Venous Self-Expanding Stent System Stent Migration Potential in Subset of 12-14mm Stent Lots

Dane kontaktowe klienta

Nazwa spdtki: Nazwa spdtki:

Adres: Adres: Adres:

e Potwierdzam, ze przeczytatem i zrozumiatem Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa.

e  Zobowiazuje sie przekazad niniejsze Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa wszystkim osobom, ktére musza sie z nim
zapoznac w naszej organizacji lub w kazdej innej organizacji, do ktérej zostaty przekazane produkty potencjalnie wadliwe.

e Dokonatem/am przegladu naszych zapaséw, zidentyfikowatem/am i poddatem/am kwarantannie wszystkie niewykorzystane
wadliwe produkty, bedgce w naszych zapasach, i oswiadczam, co nastepuje:

O W naszym zaktadzie nie ma wadliwych produktéw. 0 W naszym zaktadzie nie ma wadliwych produktow.

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

Ponizsza sekcje nalezy wypehié tylko w przypadku posiadania wadliwych produktéw w zapasach:

Szczegotly zwrotu

llosé (nalezy policzy¢
Faktura lub list przewozowy Kod pozycji Nr partii / Nr seryjny jednostki wewnatrz
pudetka)
O W przypadku posiadania wigkszej ilosci produktéw do zwrotu, trzeba zaznaczyé niniejsze pole. Nalezy Razem:
utworzy¢ i przestaé¢ oddzielny zatgcznik z tymi samymi danymi.

Osoba do kontaktu w Punkcie zbidrki:

Adres odbioru / Dziat (nalezy podac dane lokalizacji. Np.: zbiérka/dostepny obszar):

Miasto: Kod pocztowy:

Nr telefonu w miejscu odbioru: Adres e-mail miejsca odbioru:

Kiedy produkt bedzie gotowy do odbioru? (Paristwa wniosek zostanie rozpatrzony w terminie 2 dni):

Godziny otwarcia miejsca odbioru: Wymiary: dtugosé x szerokosé x wysokosé (w cm):
X X
Liczba palet: Liczba paczek: Liczba paczek o masie powyzej 45 KG:

e  Dziat Obstugi Klienta bezposrednio sie z Panem/Panig skontaktuje, aby zorganizowaé zwrot potencjalnie wadliwych produktéw, a za zwrécone
produkty zostanie wystawiona faktura korygujaca.

e Prosimy nie odsyta¢ towardw przed otrzymaniem dokumentacji dotyczacej zwrotu.

e Prosimy o zapakowanie towaréw zgodnie z instrukcjami pakowania, ktére zostang przekazane w potwierdzeniu oraz usunac wszystkie etykiety z

otrzymanej przesytki.
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