Medtronic

Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania

produktu
Zastawka aortalna do implantacji przezcewnikowej Evolut™ PRO+

o rozmiarze 34 mm firmy Medtronic

Powiadomienie

Nazwa produktu Numer modelu bioprotezy

Zastawka aortalna do implantacji
EVPROPLUS-34

przezcewnikowej (TAV) Evolut™ PRO+

Grudzien 2022 r.

Numer referencyjny Medtronic: FA1290
Unikatowy numer rejestracyjny producenta w UE (SRN): < US-MF-000019985>

Szanowny Lekarzu,

niniejsze powiadomienie ma na celu przekazanie istotnych informacji na temat potencjalnego ryzyka
pofatdowania sie zastawki w przypadku wyszczegdlnionego w tabeli powyzej modelu zastawki aortalnej do
implantacji przezcewnikowej (TAV) Evolut™ PRO+ firmy Medtronic o rozmiarze 34 mm.

Firma Medtronic nie wymaga zwrotu omawianego tu produktu przez Paistwa placéwke.

Fatdowanie sie jest znanym zjawiskiem wystepujgcym wéwczas, gdy ramka no$na zastawki fatduje sie wzdtuz
osi dtugiej, w kierunku odwrotnym do czeséci wptywowej zastawki, przy czym na obrazie rentgenowskim
przypomina to wyglagdem szew lub naktadanie sie na siebie siateczki ramki no$nej zastawki (patrz Rysunek 1).
Po pofatdowaniu sie wyglad zastawki zasadniczo rézni sie od jej wygladu po rozszerzeniu, co mozna

zaobserwowacd $rédzabiegowo podczas implantacji zastawki lub jej sktadania podczas repozycjonowania.

Pofatdowanie

¥

Rysunek 1: Przyktadowy obraz rentgenowski ukazujgcy pofatdowanie.
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Mimo ze ogdlne prawdopodobienstwo wystepowania pofatdowania ramki nosnej jest niskie w zastawkach TAV
PRO+, w przypadku modelu zastawki TAV PRO+ orozmiarze 34 mm odnotowano wyzszg czestosé
wystepowania tego zjawiska niz w zastawkach PRO+ o innych rozmiarach. Od dnia wprowadzenia do obrotu
(1 pazdziernika 2019 r.) do dnia 31 sierpnia 2022 r. czesto$¢ wystepowania fatdowania sie zastawki TAV PRO+
o rozmiarze 34 mm wyniosta 2,93%"'. W ramach odnotowanej czesto$ci wystepowania w przypadku odsetka
wynoszacego 0,32 doszto do wystgpienia powaznych zdarzen niepozadanych, w tym dwéch (2) zgondw. Inne
powazne zdarzenia niepozagdane mogag obejmowadé m.in. nieplanowany zabieg chirurgiczny / interwencyjny,
taki jak chirurgiczna eksplantacja / wymiana zastawki / naprawa aorty lub przezcewnikowa implantacja zastawki
w uprzednio wszczepionej przezcewnikowo zastawce, niedomykalno$¢ zastawki aortalnej, przeciek

okotozastawkowy, niedocisnienie, zastoinowa niewydolno$é serca i rozwarstwienie aorty.

W ramach swoich zobowigzan wobec bezpieczenstwa pacjentéw firma Medtronic dokona aktualizacji

instrukcji uzytkowania (patrz Zatagcznik A) z uwzglednieniem nastepujacych zagadnien:

o Wykrywanie pofatdowania
. Usuwanie pofatdowanej zastawki i zastgpienie jej nowym systemem
o Instrukcje dotyczace procedury wstepnej predylatacji balonowej

Pacjenci, u ktérych zastosowano zastawke TAV Evolut PRO+, powinni by¢ nadal leczeni zgodnie ze
standardowymi protokotami postepowania z pacjentami inie wymagaja zadnego dodatkowego leczenia.
Réwniez instrukcja uzytkowania systemu Evolut PRO+ zostanie zaktualizowana zgodnie zinformacjami

z Zatacznika A.

Firma Medtronic powiadamia obecnie o niniejszym pismie stosowne organy regulacyjne i ma zamiar uzyskaé
wymagane zgody na aktualizacje instrukcji uzytkowania. Tre$é niniejszego pisma ma na celu przekazanie

Panstwu potrzebnych informacji do czasu udostepnienia zaktualizowanej instrukcji uzytkowania.

Dziatania, ktére musi podjac lekarz:

Prosimy wykonaé nastepujgce dziatania:

o Zapoznanie sie ze zaktualizowanymi instrukcjami z Zatgcznika A.

o Udostepnienie niniejszego pisma innym lekarzom z Panstwa placowki, ktérzy uzywajg systemu Evolut
z zastawka aortalng do implantacji przezcewnikowe;.

. W razie potrzeby zgtoszenie przedstawicielowi firmy Medtronic potrzeby zorganizowania dla Panstwa

lub Waszego zespotu dodatkowego szkolenia.

Informacje dodatkowe:
Firma Medtronic dba o nieustanne zwiekszanie bezpieczenstwa jej produktéw i dostarczanie aktualnych

informacji na potrzeby poprawy jakosci opieki zdrowotnej. Jesli maja Panstwo jakiekolwiek pytania

' W oparciu o dane dotyczace wyrobdéw sprzedanych na catym $wiecie
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dotyczace niniejszego zawiadomienia, prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Medtronic.

Z powazaniem

Mariusz Materkowski
District/Country Sales Manager
Medtronic Poland Sp. z o.0.

Zatacznik: Zatacznik A - aktualizacja instrukcji uzytkowania
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ZALACZNIK A:

2.3 Srodki ostroznosci dotyczace implantacji

Czynnosci do wykonania podczas uzytkowania wyrobu

W razie stwierdzenia nieprawidiowego zatadowania podczas kontroli fluoroskopowej (wtrybie sekwencji
obrazéw) nie nalezy podejmowac prob ponownego zatadowania bioprotezy. Wyrzucié¢ caty system. Zastawke,
cewnik, system fadowania, tace do tadowania i roztwor soli fizjologicznej nalezy zastgpi¢ nowymikomponentami
sterylnymi. Nieprawidtiowe zatadowanie mozna stwierdzi¢ wprzypadku wystgpienia co najmniej jednego
z ponizszych problemoéw:

e Nakiadanie sie wobrebie korony wlotowej (nieréwnomierne zacienienie rozpoczynajgce sie w czesci
wlotowej) utrzymujace sie do miejsca poprzedzajgcego 4. wezet od czesci wlotowe).

¢ Nieprawidtowe wyréwnanie korony wylotoweji/lub brak jej utozenia réwnolegle z mocowaniem topatek
e  Zakrzywienie lub zagiecie kapsuty
e Zatadowanie bezposrednie zgodnie z opisem z punktu 7.4 Procedura tadowania bioprotezy, podpunkt 17.

e  Widocznos¢ zacienienia lub zarysu w czesci wylotowej wskazujgce na zagiecie rozpoérki

Naktadanie sie w obrebie korony wlotowej utrzymujgce sie do miejsca poprzedzajgcego 4.wezet w obrebie
kapsuty zwieksza prawdopodobienstwo wystagpienia pofaldowania po umieszczeniu wyrobu w ciasnej strukturze
anatomicznej, szczegodlnie w przypadku obecnosci umiarkowanego / znacznego zwapnienia i/lub zastawki
dwuptatkowe;j.

e Nie wolno podejmowaé prob bezposredniego zatadowania zastawki (tj. fadowania jej z pominieciem
czynnosci z podpunktu 17 punktu 7.4 izwyktego wprowadzenia kapsuty wcelu zatadowania zastawki).
Zwiekszy to prawdopodobienstwo nadmiernego naktadania sie w obrebie korony wlotowej. W przypadku
bezposredniego zatadowania zastawki wyrzucic caty system. Zastawke, cewnik, system tadowania, tace do
fadowania i roztwér soli fizjologicznej nalezy zastgpi¢ nowymi komponentami sterylnymi.

2.4 Srodki ostroznosci dotyczace zmiany pozycji

Czynnosci umozliwiajgce wykrycie pofatdowania oméwiono w punkcie 7.5.1. Na obecnos¢ pofatdowania moze
wskazywac wystepowanie jakiegokolwiek zawijajgcego sie do wewnatrz, poczawszy od czesci wlotowej, fatdu lub
marszczenia w obrebie zastawki widocznego podczas kontroli fluoroskopowej (w trybie sekwencji obrazow) jako
ciemna linia. Wrazie zauwazenia tego zjawiska na obrazie ijesli pozwala na to stan pacjenta, nie nalezy
kontynuowac tadowania zastawki ani jej zwalniac.

e Nalezy wowczas ponownie ztozy¢, usungc a nastepnie wyrzuci¢ caly system. Zastawke, cewnik, system
tadowania, tace do tadowania i roztwor soli fizjologicznej nalezy zastgpi¢ nowymi komponentami sterylnymi.

e Przed kolejnymi probami implantacji zdecydowanie zaleca sie wykonanie wstepnej predylatacji balonowej
w celu zminimalizowania ryzyka wystgpienia pofatdowania.

o Jesdli wstepna predylatacja balonowa nie zapobiegnie pojawieniu sie pofatdowania, nalezy ponownie oceni¢
rozmiar zastawki w obrebie ztozonych struktur anatomicznych.

e W przypadku wykrycia pofatdowania i wyjecia zastawki nalezy rozwazy¢ umieszczenie drugiej zastawki na
nieco nizszej gtebokosci, aby zapewni¢ dodatkowe miejsce narozprezenie sie ramki nosnej.

Implantacja zastawki, w obrebie ktorej wystepuje pofatdowanie, zwiekszy ryzyko przecieku okotozastawkowego
i sprawi, ze konieczne stanie sie wykonanie postdylacji balonowej po implantacji, co z kolei bedzie wigzac¢ sie ze
wzrostem czestosci wystepowania zdarzen niepozgdanych takich jak przemieszczenie i rozwarstwienie.

e Uwaga: Procedura wstepnej predylatacji balonowej moze wigzac sie zryzykiem dla pacjenta (na przykfad
z wystgpieniem takich zdarzen jak uwolnienie czgstek powstatych w wyniku rozpadu zatoru, uszkodzenie
tkanek lub perforacja pnia aorty). Podczas oceny iokreslania stosunku korzysci do ryzyka wykonywania
wstepnej predylatacji balonowej irealizacji planu leczenia wprzypadku kazdego pacjenta zespot
kardiologiczny powinien wzig¢ pod uwage cechy budowy anatomicznej pacjenta (na przyktad obecnos$¢
zastawki dwuptatkowej, nadmiernego lub niesymetrycznego zwapnienia ptatkéw albo mozliwos$¢ zrosniecia
sie ptatkow zastawki).
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7.4 Procedura tadowania bioprotezy

e Przestroga: Nie wolno podejmowac¢ prob bezposredniego zatadowania zastawki (tj. tadowania jej z pominieciem
wykonania czynnosci z podpunktu 17 i zwyktego wprowadzenia kapsuty w celu zatadowania zastawki). Zwiekszy
to prawdopodobienstwo nadmiernego nakfadania sie w obrebie korony wlotowej. W przypadku bezposredniego
zatadowania zastawki wyrzucic¢ caty system. Zastawke, cewnik, system tadowania, tace do fadowania i roztwoér
soli fizjologicznej nalezy zastgpi¢ nowymi komponentami sterylnymi.

e Uwaga 1: Kontrole fluoroskopowg zgdanego obszaru nalezy wykonywac, korzystajgc z powiekszonego widoku
w wysokiej rozdzielczosci w taki sposob, aby wyraznie uwidoczni¢ implantowany wyrob.

e Uwaga 2: Podczas kontroli fluoroskopowej nalezy powoli obracac kapsute o 360°.

7.5.1 Zatozenie bioprotezy

Prawidtowe wykonanie wstepnej predylatacji balonowej moze zmniejszy¢ potrzebe wykonania postydlatacji
balonowej po implantacjii zapobiec wystgpieniu pofatdowania.

Wykonanie wstepnej predylatacjibalonowejmoze by¢ rowniez przydatne w celu przygotowania zastawki do przejscia
przez system cewnika wprowadzajgcego iprzezcewnikowe] implantacji zastawki, ale moze rowniez wigzac sie
zryzykiem dla pacjenta (na przyktad z wystgpieniem takich zdarzen jak uwolnienie czastek powstatych w wyniku
rozpadu zatoru, uszkodzenie tkanek lub perforacja pnia aorty). Podczas oceny iokreslania stosunku korzysci do
ryzyka wykonywania wstepnej predylatacji irealizacji planu leczenia w przypadku kazdego pacjenta zespot
kardiologiczny powinien wzig¢ pod uwage cechy budowy anatomicznej pacjenta (na przyktad obecnos¢ zastawki
dwuptatkowej, nadmiernego lub niesymetrycznego zwapnienia ptatkéw albo mozliwos¢ zrosniecia sie ptatkow
zastawki).

Przed wykonaniem wstepnej predylatacji balonowej nalezy tak dobrac rozmiar i model balonu do balonowej plastyki
naturalnej zastawki aortalnej, aby pozwolit on na skuteczne rozprezenie i usuniecie zwezenia na potrzeby petnego
rozprezenia zastawki TAV po jejimplantacji. W celu zapewnienia skutecznosci procedury wstepnej predylatacji, a tym
samym zminimalizowania ryzyka niedostatecznego rozprezenia ramki nosnej i jej pofatdowania sie, nalezy unika¢
stosowania zbyt matego balonu.

Uwaga:
e Zdecydowanie zaleca sie wykonanie wstepnej predylatacji balonowej przed implantacjg w nastepujacych
okolicznosciach:
0 Wystepowanie umiarkowanego / znacznego zwapnienia
0 Obecnos¢ zastawki dwuptatkowej
0 Stosowanie zastawki o rozmiarze 34 mm
e W celuzapewnienia skutecznosci procedury wstepnej predylatacji nalezy korzysta¢ z balonu o odpowiednim
rozmiarze.

1. Wcelu wykrycia pofatdowania, szczegdlnie w przypadku ztozonych struktur anatomicznych (obecnos¢
zastawki dwuptatkowej czy znacznego zwapnienia) przydatne moze by¢ skorzystanie z nakiadanej projekcji
prawego/lewego pfatka zastawki zdrugim widokiem obrazu rentgenowskiego bez paralaksy. Na
wystepowanie pofatdowania moze wskazywac¢ obecnos¢ jakiegokolwiek zawijajagcego sie do wewnatrz,
poczawszy od czesci wlotowej, fatdu lub marszczenia w obrebie zastawki widocznego podczas kontroli
fluoroskopowej jako ciemna linia. W razie zauwazenia tego zjawiska na obrazie ijesli pozwala na to stan
pacjenta, nie nalezy kontynuowac¢ tadowania zastawki ani jej zwalniac.

® Nalezy wéwczas ponownie ztozy¢ i usungé, a nastepnie wyrzucié caty system. Zastawke, cewnik, system
fadowania, tace do tadowania iroztwor soli fizjologicznej nalezy zastgpi¢ nowymi komponentami
sterylnymi.

® Przed kolejnymi probami implantacji zdecydowanie zaleca sie wykonanie wstepnej predylatacii
balonowej w celu zminimalizowania ryzyka wystapienia pofatdowania.
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Jesli wstepna predylatacja balonowa nie zapobiegnie pojawieniu sie pofatdowania, nalezy ponownie
oceni¢ rozmiar zastawki w obrebie ztozonych struktur anatomicznych.

W przypadku wykrycia pofatdowania i wyjecia zastawki nalezy rozwazy¢ umieszczenie drugiej zastawki
na nieco nizszej gtebokosci, aby zapewni¢ dodatkowe miejsce na rozprezenie sie ramki nosne;.

7.5.2 Ponowne ztozenie bioprotezy (opcjonalne)

Podczas ponownego ziozenia nalezy monitorowac¢ wyglad ramki nosnej wcelu wykrycia obecnosci
jakiegokolwiek pofatdowania. Na wystepowanie pofatdowania moze wskazywac obecnos¢ jakiegokolwiek
zawijajgcego sie do wewnatrz, poczgwszy od czesci wlotowej, faldu lub marszczenia w obrebie zastawki
widocznego podczas kontroli fluoroskopowej jako ciemna linia. W razie zauwazenia tego zjawiska na obrazie
i jesli pozwala na to stan pacjenta, nie nalezy kontynuowac¢ tadowania zastawki ani jej zwalniac.

1.

Po pomysinym zakonczeniu procedury ponownego ztozenia nalezy wyrzuci¢ caty system. Zastawke,
cewnik, system tadowania, tace do tadowania iroztwor soli fizjologicznej nalezy zastgpi¢ nowymi
komponentami sterylnymi.

Przed kolejnymi préobami implantacji zdecydowanie zaleca sie wykonanie wstepnej predylatacii
balonowej w celu zminimalizowania ryzyka wystapienia pofatdowania.

Jesli wstepna predylatacja balonowa nie zapobiegnie pojawieniu sie pofatdowania, nalezy ponownie
oceni¢ rozmiar zastawki w obrebie ztozonych struktur anatomicznych.

W przypadku wykrycia pofatdowania i wyjecia zastawki nalezy rozwazy¢ umieszczenie drugiej zastawki
na nieco nizszej gtebokosci, aby zapewnic¢ dodatkowe miejsce na rozprezenie sie ramki nosne;j.

7.5.4 Rozszerzanie po implantacji

Jesli czynnos¢ zastawki lub jej szczelnos¢ zostang uposledzone z powodu zbyt silnego zwapnienia, obecnosci
zastawki dwuptatkowej, niecatkowitego rozprezenia lub wystepowania pofatdowania, mozna po implantacji
rozszerzy¢ bioproteze za pomoca balonu, aby poprawic¢ czynnosc i szczelnosc¢ zastawki.

1.

2.

Przestrogi:

* Nalezy zachowywac¢ ostroznos¢ podczas rozwazania zastosowania rozszerzenia po implantacji
w przypadku obecnosci pofatdowania w celu minimalizacji ryzyka przemieszczenia, szczegdlnie
w razie umieszczenia implantu na niewielkiej gtebokosci. Nalezy rozwazy¢ zastosowanie stymulacji
w celu zwiekszenia stabilnosci zastawki szczegdlnie upacjentéw zwszczepionymi zastawkami
o rozmiarze 34 mm. Czestotliwos¢ stymulacji powinna by¢ dobrana tak, aby uzyskac zadany spadek
cisnienia skurczowego. W przypadku stymulacji zwysoka czestotliwoscig nalezy rozwazyc¢
stopniowe zmniejszanie jej wartosci.

e Na podstawie danych laboratoryjnych wykazano, ze rozszerzenie najwezszej czesci bioprotezy
zastawki Evolut PRO+ wieksze niz wskazano w Tabeli 4 powoduje uszkodzenie ptatkéw bioprotez.
W niektérych przypadkach klinicznych zgtaszano skargi dotyczgce uszkodzenia ptatkéw bioprotezy
podczas rozszerzania balonowego po implantacji. Uszkodzenia te powodowaty niewydolnos¢
zastawki aortalnej, umiarkowana do ciezkiej, ktérg mozna wykry¢ w stanie ostrym lub podczas
badania kontrolnego.

e Nalezy dopilnowac, aby dostepne byly petle umozliwiajgce ustabilizowanie bioprotezy wrazie jej
przemieszczenia po rozszerzeniu wykonanym po implantacji.

Podczas dobierania modelu, rozmiaru ici$nienia napetniania balonu do stosowania podczas procedury
rozszerzania po implantacji nalezy bra¢ pod uwage srodki ostroznosci opisane w punkcie 2.04.0, Ostrzezenia
i srodki ostroznosci.
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