CORVIAIMEDICAL

Pilny komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa stosowania wyrobu

System do implantacji przetoki miedzyprzedsionkowej (IASD System Il) firmy
Corvia Medical, Inc., FSCA-01-2018-09-06
Rodzaj dziatania: modyfikacja wyrobu poprzez zmiane jego dokumentacji

Data: wtorek, 18 wrzesnia 2018 r.

Do: uzytkownikéw wyrobu IASD System Il w randomizowanym badaniu REDUCE LAP-HF Il oraz
w badaniu obserwacyjnym REDUCE LAP-HF po wprowadzeniu wyrobu do obrotu w Europie.

Informacje o wyrobach, ktérych dotyczy komunikat:

IASD System |l to implant sercowy i system podajgcy przeznaczony do leczenia objawowej
niewydolnosci serca. Udostepniany jest wytqgcznie osrodkom szpitalnym dopuszczonym do
udziatu w badaniach wymienionych powyzej. Wyrobowi nadano znak CE. Opisywana tutaj
aktualizacja instrukcji uzytkowania oczekuje na dopuszczenie przez jednostke notyfikowang.

Numer katalogowy modelu obowigzujqgcy przy dostawach do osrodkéow w Europie: PN00261

W osrodkach uzytkujgcych w Europie nie ma zapasow wyrobu. Do wszystkich egzemplarzy
wyrobu, ktore udostepniane sq po 10 wrzesnia 2018 roku osrodkom uczestniczgcym w badaniu
klinicznym i obserwacyjnym, dotfqczana jest zaktualizowana instrukcja uzytkowania.

Opis problemu:

Firma Corvia Medical uzyskata informacje o potencjalnych dodatkowych zagrozeniach
zwiqzanych z zabiegami implantacji przetoki IASD u 0séb, ktére majqg w prawym przedsionku
wszczepione elektrody stymulacyjne. Jesli w trakcie zabiegu przezprzegrodowego, podczas
umieszczania implantu, dojdzie do interakcji z elektrodg stymulacyjng lub elektrodami
stymulacyjnymi, system podajgcy moze w wyniku interakcji spowodowac uwiezniecie elektrody
stymulacyjnej w taki sposob, ze bedzie ona przylegac¢ do sciany przegrody. Usuniecie takiej
uwieznietej elektrody, gdyby byto w przysztosci konieczne, moze okazac sie utrudnione. Ponadto
uwieZniecie elektrody stymulacyjnej mozZe zaktoci¢ jej dziatanie Ilub spowodowac jej
przemieszczenie. W jednym przypadku przemieszczenie elektrody po uwieznieciu spowodowato
nasilenie niedomykalnosci zastawki tréjdzielnej.

Wskazoéwki co do dziatan, ktore powinien podjac uzytkownik:

Do niniejszego powiadomienia zatgczona jest zmodyfikowana instrukcja uzytkowania. Nalezy
postepowac zgodnie z tresciqg zmodyfikowanej instrukcji uzytkowania, aby unikng¢ uwiezniecia
elektrody stymulacyjnej podczas przektuwania przegrody i implantacji u pacjentow, ktorzy majg
wszczepione w prawym przedsionku elektrody stymulacyjne.

Zmodyfikowana instrukcja uzytkowania zawiera nastepujgce nowe informacje:

1) Dodatkowe informacje na temat bezpieczenstwa — czes$¢ 5.2, Srodek ostroznosci
dotyczgcy wykonywania zabiegu:
Prowadnik i cewnik do przektuwania przegrody miedzyprzedsionkowej mogg
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oddziatywac na wszczepione wczesdniej urzagdzenia kardiologiczne, takie jak elektrody

stymulacyjne w prawym przedsionku. W takim przypadku cewnik podajacy systemu

IASD réwniez moze oddziatywac na elektrody stymulacyjne i wprowadzenie systemu

IASD moze spowodowaé uwiezniecie elektrody stymulacyjnej w taki sposéb, ze bedzie

ona przylegac do sciany przegrody, co z kolei moze doprowadzié do:

» cofania sie krwi przez zastawke trojdzielng, jesli uwiezniecie elektrod stymulacyjnych
prawokomorowych powoduje naciggniecie elektrody;

* nieprawidtowego dziatania elektrody;

e w przysztosci — trudnosci z wymiang elektrody.

2) Dodatkowe informacje na temat bezpieczenstwa — czes¢ 6, potencjalne zagrozenia:

¢ Nieprawidtowe dziatanie urzadzenia stymulacyjnego, zaburzenie czynnosci zastawki
lub trudnosci z wymiang elektrody stymulacyjnej zwigzane z jej uwieznieciem

3) Dodatkowe sposoby unikania zagrozen zwigzanych z zabiegiem — czes¢ 8, zabieg:

8.2.4 Unika¢ interakcji z elektrodami stymulacyjnymi: Przed zabiegiem sprawdzié
potgczenia elektrod i czynnos¢ zastawki trojdzielnej oraz uzyskac informacje o wszelkich
elektrodach sercowych i zlokalizowac¢ wszystkie elektrody, korzystajac z obrazowania
fluoroskopowego i echokardiograficznego, przed rozpoczeciem zabiegu
przezprzegrodowego. Korzystac z obrazowania fluoroskopowego
i echokardiograficznego, aby unikngé oddziatywania na elektrody podczas
wprowadzania systemu IASD i przed roztozeniem systemu IASD. Jesli dojdzie do
przypadkowego uwiezniecia elektrody, po zabiegu sprawdzi¢ pofaczenia z elektroda, a
w przypadku elektrod prawokomorowych — sprawdzi¢ czynnos¢ zastawki tréjdzielne;j.

8.4.1 Przestroga: Nie dopusci¢ do owiniecia prowadnika i cewnika do przektuwania
przegrody miedzyprzedsionkowej wokoét elektrody stymulacyjnej podczas wprowadzania
ich przez prawy przedsionek i dalej do zyty gtéwnej gérnej. Jesli wydaje sie, ze elektroda
przemieszcza sie przysrodkowo do przegrody, konieczne jest wycofanie prowadnika
i cewnika do przektuwania przegrody do zyty gtiéwnej dolnej i powtdrne wprowadzenie
ich do zyty gtéwnej gornej.

8.4.5 Przestroga: Jesli elektroda przemiesci sie przysrodkowo do przegrody podczas
wprowadzania systemu podajgcego IASD przez prawy przedsionek, nalezy rozpoczgé
zabieg przektuwania przegrody od poczatku.

Uwiezniecie elektrody stymulacyjnej jest potencjalnym zagrozeniem, ktorego mozna unikngc,
a ktore dotyczy podzbioru przysztych pacjentow uczestniczgcych w badaniu klinicznym
i obserwacyjnym. Lekarze implantujgcy powinni by¢ w stanie implantowac¢ wyrdb IASD
u pacjentow z elektrodami stymulacyjnymi, nie powodujgc ich uwieZniecia, jesli przy
wykonywaniu zabiegow przektucia przegrody bedq przestrzega¢ zmodyfikowanej instrukcji
i powszechnie przyjetej praktyki klinicznej. Wszyscy lekarze implantujgcy i lekarze leczgcy
niewydolnos¢ serca we wszystkich osrodkach zostali powiadomieni o instrukcjach unikania
uwiezniecia elektrody, a zmiany w instrukcji uzytkowania, ktorych dotyczy niniejszy komunikat,
utrwalajq tresc tych instrukcji.
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W osrodkach uczestniczgcych w badaniach, w ktdrych wigczanie pacjentow zakoriczyfo sie,
REDUCE LAP-HF i badaniu randomizowanym REDUCE LAP-HF I: nie trzeba informowa¢
uczestniczqcych pacjentow o tresci niniejszego komunikatu, poniewaz opisywane zagrozenie ich
nie dotyczy.

W osrodkach uczestniczgcych w dwoch badaniach prowadzgcych rejestracje pacjentow,
badaniu randomizowanym REDUCE LAP-HF Il (protokdt 1601) i badaniu obserwacyjnym REDUCE
LAP-HF po wprowadzeniu wyrobu do obrotu (protokot 1701):

* Mimo Ze zagrozenie ich nie dotyczy, pacjenci juz wigczeni do badania otrzymajg
zaktualizowany dokument swiadomej zgody 2z opisem nowego potencjalnego
zagrozZenia, gdy ten zmieniony dokument swiadomej zgody zostanie zatwierdzony przez
wyznaczong komisje bioetyczng.

* Nowi pacjenci przy wigczaniu do badania otrzymajq aktualny dokument swiadomej
zgody na udziat w badaniu i zaktualizowany dokument swiadomej zgody, gdy zostanie
on zatwierdzony przez wyznaczonq komisje bioetyczng. Jesli nowy pacjent ma w prawym
przedsionku wszczepione elektrody stymulacyjne (oczekuje sie, ze takich pacjentow
bedzie mniej niz <10%), to zostanie mu wyjasnione nowe zagroZenie i pacjent moze
postanowic, Ze poczeka z wyrazeniem zgody, az w jego osrodku szpitalnym dostepny
bedzie zmodyfikowany dokument swiadomej zgody.

Przekazanie niniejszego ,,Komunikatu dotyczacego bezpieczeristwa stosowania wyrcbu”:

Niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ cztonkom zespotu badania klinicznego. Prosimy
dopilnowaé, aby wiasciwe osoby mialy swiadomos¢ problemu opisanego w niniejszym
komunikacie i skutecznie realizowaty instrukcje pozwalajace unikng¢ uwiezniecia elektrod
stymulacyjnych.

Osoba do kontaktéw w sprawie, ktérej dotyczy komunikat:

Katharine M Stohlman, VP Quality and Regulatory Affairs
Corvia Medical, Inc.

1 Highwood Drive, Tewksbury, MA 01876, USA

E-mail: kstohlman@corviamedical.com

Tel.: +1-978-654-6110

Osoba podpisana ponizej potwierdza, ze niniejszy komunikat zostat dostarczony do odpowiednich
organdw nadzoru.

SIS

Katharine M Stohlman

Corvia Medical, Inc.
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