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WAZNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
Dopasowywanie rozmiaru bioportezy aortalnej Medtronic Mosaic™
Aktualizacja zalecen dotyczacych dopasowania rozmiaréw

Numer modelu: 305

10 stycznia 2014 r.
Numer referencyjny Medtronic: FA599
Szanowni Panstwo,

niniejszy list zawiera wazne informacje dotyczgce dopasowywania rozmiaru bioprotezy
aortalnej pochodzenia swinskiego Medtronic Mosaic™ (wszystkie rozmiary i konfiguracje,
wersja Standard i Ultra). Firma Medtronic otrzymata kilka zgtoszen o pojawieniu sie wyzszych
niz przewidywane gradientéw przezzastawkowych po wszczepieniu bioprotezy. Zgtoszenia
NIE dotyczyty bioprotezy Mosaic Mitral™ (model 310).

Wyisze niz przewidywane gradienty przezzastawkowe (> 25 mmHg) pojawity sie w 0,33%
przypadkéw uzycia bioprotezy aortalnej Mosaic (3,3 zgtoszenia na 1000 implantéw
aortalnych). Czes¢ zastawek, ktorych dotyczyt problem, eksplantowano w ciggu pieciu lat od
momentu wszczepienia. Ogolny wskaznik eksplantacji wynidst 0,1 % (1 eksplantacja na 1000
implantéw aortalnych).

Firma Medtronic stwierdzita, ze wykorzystanie zastawek o znaczaco za duzym rozmiarze
moze doprowadzi¢ do pojawienia sie gradientdw o wartos$ciach wyzszych niz przewidywane.
Wykorzystanie zastawek o rozmiarze znacznie wiekszym niz srednica natywnego pierscienia
aortalnego moze w szczegdlnosci doprowadzi¢ do zaburzenia naturalnego ruchu ptatkéw
zastawki aortalnej, gdyz rozmiar i/lub ksztatt naptywu bioprotezy aortalnej Mosaic moze nie
odpowiadac¢ krwi przeptywajacej przez pierécien natywny. Co wiecej, stwierdzono, ze
aktualnie wykorzystywane tabele rozmiaréw (dotyczace indeksowane] efektywnej
powierzchni ujécia) i obturatory/przymiary moga w niektérych przypadkach przyczynic sie do
wyboru bioprotezy aortalnej Mosaic o rozmiarze wiekszym niz optymalny.

Aby jak najlepiej dopasowaé rozmiar bioprotezy, firma Medtronic zaleca podjecie
nastepujgcych dziatan:

1. Firma Medtronic zmodyfikowata tabele rozmiaréw dotyczacg indeksowanej
efektywnej powierzchni ujscia dla bioprotez aortalnych Medtronic Mosaic. Zaleca sie
stosowanie zmodyfikowanej tabeli rozmiaréw.
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2. Firma Medtronic wprowadzita zmiany w obecnie dostepnych
obturatorach/przymiarach Mosaic w celu dopasowania do zmodyfikowanej tabeli
rozmiarow. Instrukcja uzytkowania obturatoréw/przymiaréw Mosaic zostata
zaktualizowana w celu dodania nowej tabeli rozmiaréw (dotyczy indeksowanej
efektywnej  powierzchni  ujscia). Zaleca sie stosowanie  zmienionych
obturatoréw/przymiaréw Mosaic.

3. Firma Medtronic wstrzymuje dystrybucje obturatoréow/przymiaréw Mosaic
wyprodukowanych przed wprowadzeniem zmian i dotychczasowo
wykorzystywanych tabeli rozmiaréw dotyczgcych indeksowanej efektywnej
powierzchni ujscia.

Firma Medtronic zaleca, aby lekarze zachowywali odpowiednig ostroznos¢ przy wyborze
rozmiaru bioprotezy aortalnej Mosaic. Uzycie zaktualizowanej tabeli rozmiaréw bioprotezy
aortalnej Mosaic  (dotyczacej indeksowanej efektywnej powierzchni  ujscia)
i zmodyfikowanych obturatoréw/przymiaréw Mosaic utatwi wybdr odpowiedniego rozmiaru
zastawki.

Przedstawiciel handlowy skontaktuje sie z Parstwem i poinformuje, jak otrzymaé mogg
Panstwo zestaw nowych aortalnych obturatoréw/przymiaréw Mosaic oraz zmodyfikowang
tabele rozmiaréw. Jesli woleliby PaiAstwo zamdwié zestaw nowych aortalnych
obturatoréw/przymiaréw Mosaic, prosimy o kontakt z przedstawicielem Medtronic.

O powyzszych dziataniach poinformowano Departament Nadzoru i Badan Klinicznych
Wyrobéw Medycznych w Urzedzie Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobdow
Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Bardzo prosilibysmy o powiadomienie witasciwych oséb w Panstwa placéwce o zaistniatej
sytuacji. Bardzo dziekujemy za zapoznanie sie z niniejszym pismem i przepraszamy za
wszelkie niedogodnosci spowodowane zaistniatg sytuacja. W razie jakichkolwiek pytan,
bardzo prosimy o kontakt z przedstawicielem Medtronic.

Z powazaniem,

Wojciech Jezewski

Dyrektor Generalny
Medtronic Poland Sp. z 0. o.



Dopasowanie protezy do pacjenta

Indeksowana efektywna powierzchnia otworu (IEOA) in vivo

% Medtronic

Zaleca sie uzywanie narzedzi do okreslania rozmiaru zastawki aortalnej
Medtronic Mosaic Cinch®/Mosaic Ultra® w celu okre$lenia odpowiedniej
wielkosci bioprotezy zastawki aortalnej. Opis procedury okreslania rozmiaru
przedstawiono w instrukcji uzycia.

Mozna uzy¢ tabeli indeksowanej efektywnej powierzchni otworu (EOA)

do okreslenia wielkosci zastawki aortalnej w celu unikniecia niedopasowania
protezy do pacjenta.’ Informacje wynikajace z tabeli iEOA stuza jedynie

do celow referencyjnych.

Ostateczny wybdr wielkosci zastawki powinien by¢ oparty na kryteriach
wynikajacych z uzycia narzedzia do okreslania rozmiaru oraz z oceny klinicznej
chirurga z uwzglednieniem przedoperacyjnego stopnia zwezenia zastawki
aortalnej, przewidywanej aktywnosci fizycznej pacjenta po operacji, wieku
pacjenta, jego ptci, czynnosci i wielkosci lewej komory, a takze ewentualnego
przerostu.*

Aby unikna¢ niedopasowania protezy do pacjenta nalezy wybra¢ wielkosc¢
zastawki, dla ktorej osiggana jest indeksowana efektywna powierzchnia
otworu wynoszaca >0,75 cm?/m?. Jezeli indeksowana efektywna powierzchnia
otworu wynosi <0,75 cm?/m? (zakres zaznaczony kolorem czerwonym),
woéwczas nalezy rozwazy¢ zabieg powiekszenia pierscienia.

Stosunek ryzyka do korzysci dla zabiegu powiekszenia pierscienia w celu
unikniecia umiarkowanego niedopasowania zastawki do pacjenta jest
akceptowalny u pacjentéw mtodszych, u ktérych nalezy oczekiwac wiekszej
aktywnosci fizycznej, natomiast nie jest on zalecany u pacjentdw starszych
o siedzacym trybie zycia*

INSTRUKCJA )

Aby maksymalnie dopasowac proteze do pacjenta:’

1. Okresli¢ powierzchnie ciata pacjenta (BSA)

2. Korzystajac z tabeli, wybra¢ wielkos¢ zastawki
o wartosci iEOA 20,75, aby uniknag¢ niedopasowania
protezy do pacjenta

=0,75 <0,75

\ IEOA = EOA/BSA j
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BSA pacjenta (m?)

Mosaic®
Bioproteza zastawki aortalnej

Wielkos¢ zastawki

19mm 2Tmm 23mm 25mm 27mm 29mm
(n=4) (n=198) (n=440) (n=317) (n=110) (n=22)
EOA (cm?)" 1,20 1,30 1,50 1,80 2,00 2,10

*Dane hemodynamiczne z okresu 1 roku?

Szacunkowa indeksowana efektywna powierzchnia otworu

(IEOA) in vivo

Bioproteza $winiska Mosaic®

Wskazania: W celu zastapienia nieprawidiowo
funkcjonujacej naturalnej lub wszczepionej zastawki
aortalnej i/lub zastawki mitralnej.
Przeciwwskazania: Nie sg znane.
Ostrzezenia/srodki ostroznosci/dziatania
niepozadane: Przyspieszone pogorszenie
funkcjonowania z powodu zwapnienia bioprotezy
moze wystapic u: dzieci, mtodziezy, mtodych os6b
dorostych, a takze u pacjentéw z zaburzeniami
metabolizmu wapnia (np. w przewlektej
niewydolnosci nerek lub w nadczynnosci przytarczyc).
Zdarzenia niepozadane moga obejmowac:

dtawice piersiowg, zaburzenia rytmu serca, zgon,
zapalenie wsierdzia, niewydolnos¢ serca, hemolize,
niedokrwistos¢ hemolityczna, krwotok, wyciek

pr kowy lub pr: kowy, zawat
miesnia sercowego, nieprawidtowosci niezwiazane
ze struktura zastawki, udar, uszkodzenie strukturalne,
powikfania zakrzepowo-zatorowe lub zakrzepice
zastawki.

Dodatkowe informacje przedstawiono w instrukcji
uzycia dotaczonej do wyrobu.

NIE NALEZY wszczepiac zbyt duzej zastawki.
Wszczepienie pacjentowi zbyt duzej zastawki moze
prowadzi¢ do znieksztatcenia stentu i/lub utrudnienia
przeptywu krwi przez zastawke, jak tez zwigkszonego
ryzyka zwezenia, niedomykalnosci lub zmniejszonej
trwatosci zastawki.

Wszczepienie pacjentowi zbyt matej zastawki moze
prowadzi¢ do zwiekszonego ryzyka zwezenia.
UWAGA: Zgodnie z prawem federalnym (USA) opisane
urzadzenie moze by¢ sprzedawane tylko przez lekarza
lub na zlecenie lekarza.

www.medtronic.com

Siedziba ogdlnoswiatowa
Medtronic, Inc.

710 Medtronic Parkway
Minneapolis, MN 55432-5604
USA

Tel:  (763) 514-4000

Faks: (763) 514-4879

Medtronic USA, Inc.

Nr bezptatny: 1 (800) 328-2518
(catodobowe konsultacje dla lekarzy
i personelu medycznego)

LifeLine

Pomoc techniczna w sprawach dotyczacych
wyrobow sercowo-naczyniowych

Tel.  (877) 526-7890

Tel:  (763) 526-7890

Faks: (763) 526-7888

E-mail: rs.cstechsupport@medtronic.com
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