Medtronic

Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa stosowania produktu
Medtronic CoreValve™ Przezcewnikowa zastawka aortalna serca Evolut™R
Medtronic CoreValve™ Przezcewnikowa zastawka aortalna serca Evolut™PRO

Aktualizacja ostrzezen dotyczgcych produktu

Numery modeli protez
Zastawka CoreValve™ EVOLUTR-23 EVOLUTR-26 EVOLUTR-29 EVOLUTR-34
EVOLUT™R
EVOLUT™PRO EVOLUTPRO-23 EVOLUTPRO-26 EVOLUTPRO-29
Pazdziernik 2020

Numer referencyjny Medtronic: FA935
Szanowni Panstwo!

Celem niniejszego listu jest pilne poinformowanie pracownikdw stuzby zdrowia na temat aktualizacji
ostrzezen zawartych w instrukcji obstugi przezcewnikowych zastawek aortalnych Evolut™ firmy
Medtronic, w szczegolnosci dotyczacych ryzyka uszkodzenia platkéw zastawki podczas
wykonywania postdylatacji cewnikiem balonowym.

Do dnia 8 pazdziernika 2020 r. firma Medtronic otrzymala zgloszenia o uszkodzeniach ptatkow
zastawki Evolut™ wystepujgcych w nastepstwie procedury doprezania zastawki cewnikiem
balonowym (czestotliwo$é wystepowania 0,020%*). Zgtoszone przypadki uszkodzen platkéw
zastawki skutkowaly u pacjentéow umiarkowana lub duzg niedomykalnoscia, wykrywang przy ostrym
jej przebiegu lub w czasie badania kontrolnego. Zgtoszone przypadki wymagaly ponownej
interwencji (77%), operacji chirurgicznej (19%), ponownej interwencji zakoriczonej operacjg (2%) lub
leczenia zachowawczego (2%). Nie zgloszono zadnych innych powaznych skutkow ubocznych
zwigzanych z tymi zdarzeniami.

Zgodnie z zalozeniem firmy Medtronic, Ze bezpieczenstwo pacjenta jest dla nas najwazniejsze,
przebadalismy dokfadnie zgloszone zdarzenia i stwierdziliSmy, Zze nadmierne poszerzanie
najwezszej czesci zastawki moze potencjalnie powodowac¢ uszkodzenie platkow zastawki.
W zaleznosci od wyboru cewnika balonowego nalezy wzigé pod uwage dwa czynniki, ktore moga
prowadzi¢ do nadmiernego rozszerzenia najwezszej czesci zastawki TAV:

1. Cisnienie, do ktérego cewnik balonowy jest napetniany podczas wykonywania
postdylatacji.
2. Rozmiar cewnika balonowego uzywanego podczas postdylataciji.

Szczegdtowe wytyczne dotyczace ww. zagadnien znajduja sie w zatgczniku A do niniejszego pisma.
Celem niniejszej notatki bezpieczenistwa nie jest wycofanie produktu z obrotu, tylko

poinformowanie o aktualizacji ostrzezen dotyczacych produktu podczas wykonywania postdylatac;ji
cewnikiem balonowym. Produkty Evolut™ zachowujg zgodnos¢ ze wszystkimi obowigzujgcymi

* Na podstawie ilosci sztuk sprzedanych na catym $wiecie



normami bezpieczeristwa urzadzernn medycznych. Pacjentéw leczonych za pomocag zastawki
Evolut™ nalezy nadal obejmowa¢ opiekg medyczng zgodnie ze standardowymi procedurami
operacyjnymi. Instrukcja obstugi systemu Evolut™ zostanie réwniez zaktualizowana zgodnie
z Zatgcznikiem A.

Niniejszy komunikat zostanie przekazany odpowiednim organom oraz firma Medtronic uzyska
zgode na zaktualizowana instrukcje obslugi zgodnie z wymaganiami. Do czasu udostepnienia
aktualizacji instrukcji obstugi produktu nalezy odwolywac sie do niniejszego pisma.

Dziatania, ktore nalezy podjaé
Prosimy o przeprowadzenie nastepujgcych dziatan:

e Zapoznanie sie ze zaktualizowana wersja instrukcji znajdujgca sie w zataczniku A.
e Poinformowanie o problemie innych lekarzy Panstwa placowki, ktorzy korzystaja
z zastawek Evolut™,

Wszelkie niepozadane zdarzenia lub problemy z jakoscig wystepujace podczas eksploatacji tego
produktu nalezy zgtasza¢ przedstawicielowi regionalnemu firmy Medtronic oraz wlasciwym
organom w danym kraju.

Ewentualne pytania mozna kierowac do regionalnego przedstawiciela firmy Medtronic pod adresem
mariusz.materkowski@medtronic.com.

Dziekujemy za zapoznanie sie z niniejszym powiadomieniem i przepraszamy za wszelkie
niedogodnosci. Bezpieczenstwo pacjenta jest dla nas najwazniejsze i bedziemy wdzieczni za
poswiecenie tej sprawie naleznej uwagi.

Z powazaniem,
Medtronic Patand Sp. Z 0.0.
id{/ Country Sales Manager

kowski

Mariusz Materkowski
District/Country Sales Manager
Medtronic Poland Sp. z 0.0.



ZALACZNIK A

ZALACZNIK A: UWARUNKOWANIA POSTDYLATACJI PO WSZCZEPIENIU BIOPROTEZY

o W przypadku uposledzenia funkcji zastawki w wyniku nadmiernego jej zwapnienia lub zwezenia,
doprezenie bioprotezy cewnikiem balonowym moze poprawié jej funkcje oraz uszczelnienie. W przypadku
gdy zespot operatorow stwierdzi, ze postdylatacja jest wskazana, w celu zapewnienia bezpieczefstwa
Pacjenta przy wyborze parametréw doprezania nalezy wzig¢ pod uwage wszystkie ponizsze czynniki:

Model cewnika balonowego
Rozmiar cewnika balonowego
Pozycja cewnika balonowego
Cisnienie doprezania
Anatomia pacjenta

o Przy wyborze maksymalnej srednicy cewnika balonowego do zabiegu nalezy wzigé¢ pod uwage dwa
podstawowe czynniki:

« Aby ztagodzi¢ uraz pierscienia

Cewnik balonowy compliant lub  semi-compliant (np. Z-Med ™'/ Zz-
Med II™", InterValve V8™') nie powinien przekracza¢ srednicy natywnego pierscienia
aortalnego. W przypadku TAVI in SAV cewnik balonowy nie powinien przekraczac
wewnetrznej Srednicy zastawki chirurgicznej.

*TM* Marki innych firm sq znakami towarowymi odpowiednich wiascicieli

Cewnik balonowy non-compliant (np.Bard TRUE® Dilatation) powinien by¢ co najmniej
o 1 mm mniejszy niz srednica natywnego pierscienia aortalnego. W TAVI in SAV cewnik
balonowy powinien by¢ co najmniej 1 mm mniejszy niz wewnetrzna $rednica zastawki
chirurgicznej.

=  Aby ztagodzi¢ uraz ptatkéw zastawkiEvolut

Dla cewnika balonowego compliant lub semi-compliant maksymalny rozmiar cewnika
balonowego nie powinien przekracza¢ $rednicy najwezszego miejsca zastawki TAVI poza
poziom przedstawiony w Tabeli 1 przy zastosowanym cisnieniu doprezenia nie wiekszym niz
2atm.

Dla cewnika balonowego non-compliant maksymalny rozmiar cewnika balonowego powinien
by¢ co najmniej 1 mm mniejszy niz $rednica najwezszego miejsca zastawki TAVI przy
zastosowanym cisnieniu doprezania nie wigkszym niz 2 atm. (patrz: Tabela1)

Tabela 1: Wymiary — postdylatcja cewnikiem balonowym

!Rozmlar Evolut R / PRO 23 mm 26 mm 9 mm mm

Natywny piericien (wewnetrzny wymiar

zastawki chirurgiczne))j17*/18 |19 {20 J20 21 22 13 23 24 25 26 26 27 28 29 30
Srednica*

Srednica najwezszego miejsca zastawki TAV 0 o he b2 22 22 53 b3 3 b3 3 s 14 24 b4 24
(mm)

PRt el Sl Pl Ty o 19 0 o 1 2 p3 k3 e s fs ks [r kel |s
compliant/semi-compliant @ 2atm

Max $rednica cewnika balonowego non-

ompliant 17 18 [19 19 20 21 22 22 23 34 24 25 25 25 25 25
@2 atm

* 17 mm dla zastawek chirurgicznych
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ZALACZNIK A

UWAGA:

* Na podstawie danych laboratoryjnych nadmierne rozszerzenie najweiszej czesci zastawki
Evolut™ TAVI, poza poziomy przedstawione w Tabeli 1, moze powodowa¢ uszkodzenie platkow
zastawki. Zgloszone przypadki uszkodzen platkdéw zastawki powstalych podczas doprezania
zastawki cewnikiem balonowym, skutkowaly u pacjentéw umiarkowang lub duzg
niedomykalnoscia aortalng, wykrywang przy ostrym jej przebiegu lub w czasie badania
kontrolnego.

= Nalezy zauwazy¢, ze rozciggliwos¢ wybranego cewnika balonowego wplywa na dynamike
rozszerzenia.

= W cewnikach balonowych nie nalezy stosowaé ci$nier powyzej 2 atm.

= Baloniki compliant i semi-compliant (bardziej miekkie) beda tatwiej dopasowywaé sie do
profilu klepsydry protezy biologicznej przy nizszym cisnieniu, ale nie nalezy stosowaé takich
ci$nien, przy ktérych zastawka TAVI traci profil klepsydry.

= | odwrotnie, balony non-compliant (sztywniejsze) osiggng srednicg nominalng podczas
inflacji niezaleznie od bazowego pierscienia lub oporu zastawki i dlatego powinny by¢
stosowane zmniejszone srednice (patrz Tabela 1).

Dodatkowe instrukcje dotyczace stosowania cewnikow balonowych mozna znalez¢ na etykiecie danego
producenta.

W przypadku, gdy wigksze niz podano w Tabeli 1 $rednice cewnikéw balonowych sg wymagane do
poszerzenia zastawki Evolut z powodu pozostajacej po zabiegu TAVI istotnej niedomykalnosci,
zastosowanie dokomorowego umiejscowienia cewnika balonowego podczas wykonywania postdylatacji
pozwala unikngé rozszerzenia najweiszej czesci zastawki Evolut™. Moze to zmniejszy¢ ryzyko
uszkodzenia platkéw. W celu uniknigcia niezamierzonej interakcji cewnika balonowego z anatomig
pacjenta, postdylatacje z dokomorowym umieszczeniem cewnika balonowego nalezy wykonywac
ostroznie z uwagi na zwapnienia w drodze odptywu lewej komory lub umiejscowienia prowadnika, ktory
moze zaklScaé funkcjonowanie zastawki mitralnej. Nalezy wzigé pod uwage diugoéé i srednice cewnika
balonowego oraz indywidualng anatomig pacjenta. Nalezy rowniez uwazad, aby nie przekroczy¢ srednicy
natywnego pierscienia zastawki aortalnej (Tabela 1).

* W przypadku przeprowadzania postdylatacji z umieszczeniem cewnika balonowego
dokomorowo, nominalna s$rednica cewnika balonowego nie moze przekraczaé¢ érednicy
natywnego pierscienia zastawki aortalnej przy stosowaniu balonikéw compliant lub semi-
compliant; natomiast w przypadku stosowania cewnikéw balonowych non-compliant
nominalna $rednica powinna by¢ co najmniej o 1 mm miniejsza niz srednica natywnego pierécienia
zastawki aortalnej.



