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Béasta vardgivare!

Vinligen se till att detta brev nar de ldkare som utfér implantationer.

Medotronic skriver for att informera om kommande uppdateringar av bruksanvisningen for det vendst
sjdlvexpanderande stentsystemet Abre™. Dessa uppdateringar ger ny information som syftar till att minska
risken for eventuell stentmigrering. Till och med den 31 oktober 2021 har det inkommit fyra (4) klagomal
om stentmigrering (en felfrekvens pa 0,0157 %) vilket resulterat i tre (3) endovaskuléra stentuttag och ett
(1) kirurgiskt stentuttag. Tre (3) stentmigrationer till hjartat intréffade och en (1) till den nedre halvenen.
Stentmigrering kan eventuellt leda till karlocklusion, trombbildning, karlskada, emboli och/eller behov av
kirurgiskt ingrepp. Stentmigrering till den centrala vaskulaturen kan resultera i permanent skada eller
dédsfall. Det finns inga rapporter om tillverkningsrelaterade enhetsfel vad géller de klagomal som namnts

ovan och uttag av produkten &r varken nédvéandigt eller begart.

Medtronic drog, i samrdad med en oberoende l&karpanel, slutsatsen att vissa modifieringar av
anvéndningen kan bidra till att minska risken fér eventuell stentmigrering och uppdaterar dérmed
bruksanvisningen for Abre i syfte att tillhandahalla ny information till anvandarna. Det féreslagna innehéllet
som ska inkluderas i bruksanvisningen ingar i detta brev i Bilaga A. Medtronic har som ambition att slappa
denna uppdaterade bruksanvisning sa snart som mgjligt. Innehallet i detta brev &r avsett att dverbrygga

tiden tills den nya bruksanvisningen finns tillgénglig.

Kundinstruktioner:

Medtronics protokoll tyder pa att din verksamhet kan paverkas av dessa &ndringar i bruksanvisningen. Med

anledning av detta ber Medtronic att du vidtar féljande atgérder:

e Vanligen granska de kommande uppdateringarna av bruksanvisningen som ingar i Bilaga A
e Vianligen vidarebefordra meddelandet till alla inom din organisation som behéver ha kdinnedom om
detta

e Patienterna bor hallas under fortsatt dvervakning enligt din kliniks normala uppféljningsprocedurer.
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Medtronic

Ytterligare information:
Medtronic har underrattat den behdriga myndigheten i ditt land om denna atgérd. Det hér brevet tjanar som
ett meddelande for era protokoll angédende de kommande uppdateringarna av bruksanvisningen fér det venosa

sjalvexpanderande stentsystemet Abre™ Bruksanvisning; inga ytterligare atgarder behovs.

Om du har nagra frdgor angaende detta material ber vi dig att kontakta din Medtronic-representant;
Anna Lena Granberg pa 0723-536 753 eller anna.lena.granberg@medtronic.com

Mira Pavlovic pa 0730-744 516 eller mira.pavlovic@medtronic.com

Vénliga hélsningar,

."- B
il 1

A ~:>-\1LL_______

~_
Panu Lauha Olaf ter Laak

Country Director Nordic Manager BeNelLux & Nordics | EndoVenous

Bilaga:

Bilaga A, uppdateringar i bruksanvisningen
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Bilaga A: Uppdateringar i bruksanvisningen

Andring fran

Andra till

Stélle

Det &r mycket viktigt att valja ratt

stentstorlek. Underdimensionering av
stenten kan leda till stentmigrering och
lumendiameter under dnskvérd niva. Ta
hjélp av tabell 5 fér végledning vid val av

l&dmplig stentstorlek.

e Undvik att placera stentens kraniala &nde eller kaudala dnde
inom den gemensamma hoftvenen vid évergangskurvan till
stallet dar den yttre hoftvenen gar samman med den inre
hoftvenen. Felaktig placering av stenten kan leda till 6kad
press pa karlet. Det rekommenderas att man forlanger
stentens langd utanfor dvergéngskurvan i syfte att minimera
risken for migrering. Stentmigrering kan eventuellt leda till
karlocklusion, trombbildning, karlskada, emboli och/eller
behov av kirurgiskt ingrepp, inklusive borttagning fran hjartat
pa kirurgisk vag.

e Det ar av yttersta vikt att vélja l&mplig diameter och langd pa

stenten. En underdimensionerad stent kan leda till
stentmigrering och lumendiameter under &nskvard niva.
Stentar med en diameter pa <14 mm och/eller langd pa <80
mm bor, pd grund av migrationsrisken, beddmas med
avseende pa tillampbarhet som en fristdende stent, sarskilt vid
icke-trombotiska hoftvensskador och hos patienter som har
haft en tidigare DVT, men i évrigt har normala vener med en

hoftvensfortréangning.

e Se till att 1d8mplig stentpositionering har uppnatts mot
karlvdggen genom att andra kérlstorlek och -form under
proceduren och patientrérelser efter proceduren. Pa
detta vis sdkerstaller du varaktig fixering. For att
sakerstélla lamplig stentpositionering kan du anvédnda

IVUS

bekréftar att stenten &r forlangd runt en kurva, att

visualisering med under proceduren, vilket
stentens diameter begransas av karlet under stentens
nominella diameter eller att stenten &r férankrad av en

andra stent.

Avsnitt 4
Forsiktighetsat

-garder

Med avseende pad den uppskattade
anatomiska karldiametern, ta hjélp av
Tabell 5 f6r att vélja diameter pa Abre-
stenten. Valj en stentlangd som strécker
sig bortom bada dndarna av malskadan,
med minst 1 cm pa varje sida av lesionen
for att minska risken for restenos.

Tabell 5. Storleksguide

Stentdia Karlets Stentléngd
meter uppskatta (mm)
(mm) de

anatomisk

a diameter

(mm)
10 7,5-9,5 40, 60, 80,

100, 120,

Med avseende pa den uppskattade anatomiska karldiametern, ta
hjélp av Tabell 5 fér att valja diameter pa Abre-stenten. Ett
rekommenderat satt att berdkna ekvivalent diameter pad en
elliptisk lumen &r att bestdmma cirkeln med samma ombkrets.
Rotens medelkvadrat pa ellipsens stora och sméa axlar ger en
mycket bra uppskattning. Foér att uppna god vaggpositionering
rekommenderas att man véljer en stent vars diameter dr 2 mm
stérre én referenskarlets diameter.

Intraprocedurell IVUS uppmuntras (som en komplementér
bildbehandlingsmetod till venografi) fér att mer exakt bestdamma
referenskarlets diameter, sjukdomens omfattning och graden av
stenos. Dynamiska férandringar i venerna bor tas i beaktande. Se
till att patienten &r ordentligt hydrerad eftersom vatskebalansen
kan paverka kéarlets form och storlek.

Avsnitt 7 Val av

stentstorlek
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150 Bestam stentens kraniala och kaudala placeringszoner, med
12 95-11,5 60, 80, 100, malet att stenta fran “frisk” karlvavnad till “frisk” karlvavnad.

120, 150 Forlangning av stentlangden kaudalt for att stodja fixering i ett
14 11,5-13,5 60, 80, 100, opaverkat karl uppmuntras for att férhindra stentmigrering. Det

120, 150 &r sarskilt viktigt att forlanga stentlangden kaudalt i icke-
16 13,5-15,5 60, 80, 100, trombotiska hoéftvensskador och hos patienter som har haft en

120, 150 tidigare DVT men i O&vrigt har normala vener med en
18 15,5-17,5 60, 80, 100, héftvensfortrangning.

120, 150 Forsiktighet: Undvik att placera stentens kraniala dnde eller
20 17,5-19,0 60, 80, 100, kaudala &nde inom den gemensamma hoftvenen vid

120, 150 overgangskurvan till stéllet dar den yttre hoftvenen gar samman

med den inre hoftvenen. Felaktig placering av stenten kan leda
till 6kad press pa karlet. Det rekommenderas att man férlanger
stentens langd utanfor évergangskurvan i syfte att minimera
yttersta vikt och sékerstaller lamplig risken for migrering. Stentmigrering kan eventuellt leda till
karlocklusion, trombbildning, karlskada, emboli och/eller behov
av kirurgiskt ingrepp, inklusive borttagning fran hjéartat pa

Forsiktighet: Lamplig stentstorlek &r av

stentpositionering mot karlvadggen. Stent

underdimensionering kan leda till kirurgisk vag.
stentmigrering och lumendiameter
under énskvard niva. Ta hjalp av tabell Tabell 5. Storleksguide
L ) ) . ) Stentdiam Karlets Stentlangd (mm)
11 for végledning vid val av lamplig eter (mm) uppskatta
stentstorlek. de
anatomisk
a diameter
(mm)
10 7,5-9,5 40, 60, 80, 100, 120,
150
12 9,5-11,5 60, 80, 100, 120, 150
14 11,5-13,5 60, 80, 100, 120, 150
16 13,5-15,5 60, 80, 100, 120, 150
18 15,5-17,5 60, 80, 100, 120, 150
20 17,5-19,0 60, 80, 100, 120, 150

Dar det ar mojligt bor en stent som &r 2 mm stérre &n venens

diameter anvandas for att uppna god vaggpositionering.

Forsiktighet: Det &r av yttersta vikt att valja lamplig diameter och
ldngd pa stenten. En underdimensionerad stent kan leda till
stentmigrering och lumendiameter under énskvard niva. Stentar
med en diameter pa <14 mm och/eller langd pa <80 mm bor, pa
grund av migrationsrisken, beddmas med avseende pa
tilldmpbarhet som en fristdende stent, sarskilt vid icke-trombotiska
hoftvensskador och hos patienter som har haft en tidigare DVT,

men i dvrigt har normala vener med en héftvensfértrangning.

Forsiktighet: Se till att [&mplig stentpositionering har uppnatts
mot karlvdggen genom att andra kérlstorlek och -form under
proceduren och patientrérelser efter proceduren. Pa detta vis
sakerstéller du varaktig fixering. For att sékerstalla lamplig
stentpositionering kan du anvanda visualisering med IVUS under
proceduren, vilket bekréftar att stenten ar forlangd runt en kurva,
att stentens diameter begrédnsas av karlet under stentens
nominella diameter eller att stenten &r férankrad av en andra

stent.
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Utfér vid behov ballongvidgning efter
insattning med hjalp av en
ballongkateter i lamplig storlek med

konventionell utvidgningsteknik.

Utfér ballongvidgning efter insattning med hjalp av en
ballongkateter i lamplig storlek med konventionell

utvidgningsteknik.

Avsnitt 10.4
Efter
utplacering av

stenten
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