BRADSKANDE SAKERHETSMEDDELANDE OM MEDICINTEKNISK
PRODUKT

KOMMERSIELLT NAMN: Absolute Pro LL Peripheral Self-Expanding Stent System

Datum: 23 maj 2022

FSCA — Identifierare: Absolute Pro LL May 23, 2022

Tillverkare: Abbott Vascular Santa Clara, CA USA, SRN: BE-AR-000002043
Typ av atgard: Radgivning om anvandningen av produkten

Attention: Vardpersonal, implanterande lakare

Hogt varderade Abbott-kund:

Abbott utfirdar detta viktiga siakerhetsmeddelande fér Absolute Pro LL Perifert sjdlvexpanderande stentsystem
(PSESS). Abbott har bekraftat rapporter om mekanisk lasning samt felaktig stentplacering och partiell
stentplacering som ett resultat av att oavsiktligt dverdriven kraft anvants for att placera stenten. For att reducera
férekomsten av placeringsfel och associerade resultat meddelar Abbott alla anvdandare om de potentiella
orsakerna och riskerna.

Denna atgird beror inte patienter som genomgatt lyckade procedurer med dessa enheter.

Absolute Pro LL PSESS inkluderar en sjalvexpanderande stent som dr formonterad pa ett “over-the-wire”
inféringssystem. Absolute Pro LL PSESS ar avsett for stentning av perifera artarer som ett komplement till
perkutan transluminal angioplastik (PTA) och for lindring av maligna strukturer i galltradet. Relevanta
modellnummer ar bifogade.

Placeringsrelaterade problem upptrader med en frekvens pa 0,27 %. Undersdkning av dessa handelser har
identifierat sdrskilda anvandningsférhallanden som kan 6ka sannolikheten for misslyckad stentplacering eller
mojligen férvirra resultaten om en partiell stentplacering intrdffar. Om stenten placeras partiellt har oférmagan
att helt frigora eller fanga stenten lett till kirurgi eller ytterligare intervention. Potentiella patienteffekter
inkluderar dissektion/vavnadsskada, frammande kropp i patienten och ocklusion. | ett fall, efter en procedur,
resulterade en serie av kaskadhdndelser, som inkluderade kirurgi, i att en patient avled.

Vilken atgard vill Abbott att du ska vidta?
e Lds detta sakerhetsmeddelande

e Deladennainformation med évrig personal som &r involverad i Absolute Pro LL-procedurer inom din
organisation

e  Omdu har distribuerat/éverfért dessa produkter vidare till andra, informera dessa kunder

e Signera medféljande Formulidr om effektivitetskontroll

e Rapportera eventuella problem med produktprestanda eller negativa patientincidenter till Abbott

Vilka atgarder vidtar Abbott?

e Detta meddelande ger information om metoder och anvandningsférhallanden (se bifogat material) for
anvdndning med nuvarande lager av Absolute Pro LL PSESS. Informationen forklarar de atgarder som
kréavs for att reducera risken for placeringsproblem och associerade resultat.

e Dennainformation kommer att betonas i, eller bifogas, Bruksanvisningen férAbsolute Pro LL PSESS sdasom
lampligt.
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Ytterligare 6vervaganden

Ditt nuvarande lager av produkten ar acceptabelt for sdaker anvandning enligt de metoder och
anvandningsférhallanden som beskrivs i de bifogade materialen. Nagon produkt behdver inte returneras till
Abbott.

Berdrda tillsynsmyndigheter har informerats om denna atgérd.
Tack for din uppmérksamhet betrdffande detta drende. Abbott stravar efter att tillhandahalla produkter av hog

kvalitet och vi samarbetar med dig for att garantera sékerheten fér varje patient. Om du har fragor ar du
vdlkommen att kontakta din lokala Abbott-representant eller var Kundtjinst pa 020 795 058.

Med vénliga hélsningar

Division Manager, Vascular, UK, Nordics & Baltics
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Absolute Pro LL Peripheral Self-Expanding Stent System, Modellnummer:

Kanada
Referensnummer | GTIN/UDI Stentdiameter | Stentldngd | Kateterldngd
(mm) (mm) (mm)
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
Kina och Thailand
Referensnumm | GTIN/UDI Stentdiam | Stentlang | Kateterld
er eter d ngd
(mm) (mm) (mm)
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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Resten av varlden — CE (MDD)

Referensnummer | GTIN/UDI Stentdiameter | Stentldngd | Kateterlangd
(mm) (mm) (mm)

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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METODER FOR ATT UNDVIKA OVERDRIVET MOTSTAND / KRAFT

Varfor? Overdrivet motstand i katetersystemet kan férhindra rérelse hos den indragbara hylsan som medger
placering av den fédrmonterade stenten. Overdrivet motstand i katetersystemet kan ocksa 6ka kraften pa
placeringsmekanismerna i handtaget till den punkt dar enheten skadas, vilket skapar oférmaga att helt utplacera
stenten. | ettdera scenario kan detta resultera i svarighet att placera stenten, eller en partiell stentplacering. Om
stenten endast placeras partiellt ar risken storre for patientskada.

Basta praxis / anvandningsforhallande

Diskussion

Anvand endast 0,035” ledare.

Anvandning av ledare med mindre diameter kan
resultera i stérre interaktion och motstand
mellan enhetens interna komponenter.
Anvandning av en underdimensionerad ledare,
med otillracklig support, kan orsaka kinkning i
stentinforingssystemet och/eller leda till
placeringsfel, inklusive partiell placering.

Overkorsande eller kontralateral
atkomst i mycket vinklade/spetsiga
eller slingrande aortoiliakala
bifurkationer kan leda till placeringsfel,
inklusive partiell placering.

Skarpa bojar runt den aortoiliakala bifurkationen
kan i hog grad 6ka motstandet.

Om ett plotsligt eller ovanligt motstand
kdnns vid nagot tillfalle under:

e lesionatkomst

e initial rotation av tumhjulet

Avbryt anvandningen och avlagsna
systemet med introducerhylsa/styrkateter
som en enda enhet.

Fortsatt anvandning, trots observerat motstand,
kan resultera i partiell stentplacering. Och risken
for skador pa, eller separation av, stenten eller
inforingssystemets komponenter 6kar.

Ytterligare metoder fér att undvika 6verdrivet motstand / kraft:

Lamplig utvardering av patientens artarer bor utforas for att bestimma den béasta behandlingsplanen i
alla situationer: plats(er) for sjukdom, artaratkomst, langd pa stenoser och ocklusioner, kalciumhalt,
narvaro av tromb och kvaliteten pa avrinningskarl samt andra anatomiska faktorer - alla spelar de
nyckelroller i valet mellan detta och andra behandlingsalternativ.

Enligt beskrivning i Bruksanvisningen:

0 Kontrollera katetern avseende kinkning eller tecken pa skador fére anvandning.
0 Omden I6stagbara yttre manteln inte ar i ingrepp i introducerhylsan, stabilisera manuellt fére
placering for att bidra till en noggrann stentinféring. Begransa inte hylsans tillbakadragning

under stentplacering.

0 Anvand inte om tumhjulet ror sig innan laset avlagsnas.
0 Avlagsna inte laset fran handtaget fére positionering av stenten vid den avsedda platsen.
0 Anvand inte om tumhjulet ror sig fritt i bada riktningarna nar laset har avlagsnats.
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METODER FOR ATT BEGRANSA EFFEKTEN AV EN PARTIELL STENTPLACERING

Varfor? Om en partiell stentplacering intraffar bor en kirurgisk intervention évervagas. Om emellertid ett forsok
gors for att dra tillbaka stenten och inféringssystemet maste extrem forsiktighet anvandas for att sdkerstélla att
karlet inte skadas.

Basta praxis / anvandningsforhallande

Diskussion

Forsok inte att dra tillbaka stentenini
inforingssystemet.

Forsok inte att avlagsna stenten eller
inforingssystemet in i introducerhylsan /
styrkatetern med en partiellt placerad
stent.

Absolute Pro LL -stentens design ar inte
hopfallbar. Stenten kan férlangas och/eller
separeras, eller katetern kan separeras och vara
kvar i holjet.

Forsok inte att avldagsna stenten eller
inféringssystemet in i introducerhylsan /
styrkatetern med en partiellt placerad

Borttagning av en enda enhet begransar
sannolikheten for skador pa, eller separation av,
stenten eller inféringssystemets komponenter

stent och ytterligare komplikationer.

Ytterligare metoder for att begransa effekten av en partiell stentplacering:

e Narinforingssystemet avldgsnas som en enda enhet:
O Drainte tillbaka inforingssystemet in i hylsan eller styrkatetern.
0 Dra at den roterande hemostatiska ventilen (om tillampligt) for att sakra inféringssystemet vid
hylsan / styrkatetern, och avldgsna sedan som en enda enhet.
0  Ett forsok att uppratthalla ledarens position kan goras.

Absolute Pro LL Peripheral Self-Expanding Stent System Field Safety Notice, May 23, 2022
Sida | 6
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KOMMERSIELLT NAMN: Absolute Pro LL Peripheral Self-Expanding Stent System
Datum: 23 maj 2022

FSCA — Identifierare: Absolute Pro LL May 23, 2022

Tillverkare: Abbott Vascular Santa Clara

Typ av atgard: Radgivning om anvandningen av produkten

Formular for effektivitetskontroll

Kundkonto nr

Kontonamn

Adress

(Information kravs for regulatorisk effektivitetskontroll)

Efter granskning av sdkerhetsmeddelandet, fyll i och returnera detta formular till Abbott enligt
instruktionerna nedan.

Genom min signatur nedan bekraftar jag:

Jag har last och forstatt detta Sakerhetsmeddelande for Absolute Pro LL Perifert
sjalvexpanderande stentsystem fran den 23 maj 2022.

Och jag har delat denna information med 6vrig personal som ar involverad i Absolute
Pro LL-procedurer inom min organisation samt till kunder till vilka vi har
vidarebefordrat / 6verfort dessa produkter.

Lakarens namn (texta) Titel (texta) Signatur Datum

Detta formular ska returneras till Abbott
Skanna och e-posta detta formular till maiavregulatory@abbott.com eller faxa till 020 79 62 44
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