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Aktualizacje Instrukcji Uzycia w zakresie Erozji
dla Okludera Septalnego AMPLATZER™ Septal Occluder (ASO)

22 listopada 2013 r.

Szanowny Kliencie,

Celem niniejszego pisma jest przekazanie Paristwu istotnych informacji na temat aktualizacji Instrukcji Uzycia
Okludera Septalnego AMPLATZER Septal Occluder (ASO). Po wielu latach do$wiadczenia i wykorzystania ASO

w praktyce klinicznej, firma St. Jude Medical aktualizuje Instrukcje Uzycia ASO, aby uwzgledni¢ najnowsza wiedze
i doswiadczenie kliniczne. Zmiany te maja na celu dostarczenie lekarzom wytycznych dotyczacych uzycia ASO

i zmniejszenie czgstosci wystepowania erozji - rzadkiego, ale ciezkiego zdarzenia niepozgdanego. Analiza
potwierdzonych i podejrzewanych zdarzer: wystapienia erozji pozwolita nam zaktualizowa¢ przeciwwskazania

i ostrzezenia, a takze dostarczy¢ w Instrukcji Uzycia dodatkowe wytyczne w zakresie obrazowania serca (echo)

i zalecenia dotyczace kontroli. Celem niniejszego pisma jest poinformowanie o tych zmianach.

Firma St. Jude Medical dazy do cigglego doskonalenia i aktywnie wyszukuje dane pozwalajace zwiekszy¢
zrozumienie etiologii erozji i czynnikéw nasilajacych w celu zmniejszenia ryzyka ponoszonego przez pacjenta

i dostarczenia wiedzy oraz wytycznych lekarzom, aby zmniejszy¢ czestoéé wystepowania erozji. Potencjalne ryzyko
wystgpienia erozji pozostato state w czasie, a szacowana czestos¢ wystepowania w skali globalnej wynosi od 0,1%
do 0,3%. Ogdlny znany profil bezpieczenstwa stosowania urzadzenia nie ulegt zmianie od czasu uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, jednak wiedza na temat petnego spektrum zdarzen niepozadanych

i rezultatéw stafa sig dokfadniejsza. Cho¢ erozja pozostaje zdarzeniem o bardzo niskiej czestosci wystepowania,
stwarza jednak dobrze znane ryzyko dla pacjenta i moze by¢ powaznym zagrozeniem.

Zaktualizowana Instrukcja Uzycia bedzie dotaczana do nowych produktéw po jej zatwierdzeniu przez organ
nadzoru. W razie potrzeby uzyskania dodatkowych informacji, prosimy skontaktowa¢ sie z lokalnym
przedstawicielem St. Jude Medical pod numerem +48 601 370 960

Bezpieczeristwo pacjentéw jest bardzo waing kwestig dla St. Jude Medical i mamy nadzieje, ze aktualizacja naszej
Instrukcji Uzycia pomoze w lepszej opiece nad chorymi.

Z powaianiem,

KK_

Roland Gerard

Wiceprezes ds. Zgodnosci z Przepisami i Jakosci
International Division
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Wazne Informacje dot. Wyrobu Medycznego

Aktualizacje Instrukcji Uzycia w zakresie Erozji

dla Okludera Septalnego AMPLATZER™ Septal Occluder (ASO)

Dotkniete produkty

Okluder Septalny AMPLATZER™ Septal Occluder (ASO)
Model nr ASD-004 do 040

Zdarzenie niepozadane,
w szczegoInosci erozja

Erozja, cho¢ wystepuje rzadko, stanowi potencjalnie cigzkie, zagrazajace zyciu
zdarzenie, za$ sygnaty objawowe obejmujg bdle w klatce piersiowej, ptytki oddech,
omdlenia i trudnosci w oddychaniu. Jesli wystapi erozja, w celu uzyskania
pomysinego efektu konieczne moze by¢ przeprowadzenie zabiegu operacyjnego

w trybie pilnym.

Ryzyko wystapienia
erozji

Ryzyko wystapienia potencjalnej erozji pozostalo state w czasie. Szacowana
czestosé wystepowania w skali globalnej wynosi od 0,1% do 0,3%.

Korekta Instrukgji
Uzycia ASO

Gtowne korekty Instrukcji Uzycia dotycza dodatkowych informacji dla lekarzy na
temat ryzyka wystapienia erozji i jej objawow. Instrukcje Uzycia zaktualizowano
i objasniono w nastepujacy sposob:

e  Zaktualizowano przeciwwskazanie w zakresie marginesu defektu ponizej
5 mm, aby uwzgledni¢ brzeg zyly gtéwnej dolnej

e  Zaktualizowano lub zmodyfikowano ostrzezenia, aby uwzglednic
nastepujace elementy:

o Pacjenciz retroaortalng krawedzig mniejszg niz 5 mm
w jakiejkolwiek projekcji echokardiograficznej lub pacjenci,

u ktérych urzadzenie oddziatuje na korzen aorty, moga by¢
narazeni na podwyzszone ryzyko wystapienia erozji.

o Umieszczenie okludera ASD moze wplywac na przyszte
interwencje w obrebie serca, na przyktad punkcje transseptaing
lub naprawe zastawki mitralnej.

o Nie nalezy uwalnia¢ urzadzenia z przewodu wprowadzajacego,
jesli urzgdzenie nie odpowiada swojej pierwotnej konfiguracji
lub jesli potozenie urzadzenia jest niestabilne lub jesli urzadzenie
zaktdca jakgkolwiek strukture serca, jak na przyktad zyta gtéwna
gbrna (SVC) zastawka ptucna (PV), zastawka mitralna (MV),
zatoka wiericowa (CS) lub aorta (AO). Nalezy odzyskac urzadzenie
i ponownie je umiescic¢. Jesli efekt nadal pozostaje
niezadowalajacy, odzyskaé urzadzenie i zastgpic je nowym
urzadzeniem (tekst wydrukowany kursywa lub podkreslony
wskazuje na zmodyfikowane ostrzeienie).

e Zdarzenia niepozgdane zaktualizowano w taki sposob, aby uwzglednic¢
wiecej szczegdtowych informacji na temat rzadkiego zdarzenia
niepozgdanego jakim jest erozja, wtgcznie z czestoscig wystepowania
erozji tkanki na poziomie 1-3 na 1000 pacjentéw.

e W instrukcji Uzycia wprowadzono rowniez ponizsze dodatkowe zmiany,
aby dostosowac¢ amerykanskie i miedzynarodowe Instrukcje Uzycia
oraz przyczyni€ sie do skutecznego stosowania urzadzenia:

o Zaktualizowano zalecenia w zakresie kontroli klinicznej.

W szczegolnosci zaleca sie kontrole u kardiologia i wykonanie
echokardiogramu w momencie implantacji, 1 dzien po
implantacji, przed wypisem i ponownie 1 tydzien, 1 miesiac,

6 miesiecy i 12 miesiecy po implantacji. W okresie pézniejszym
zaleca sie kontrole kliniczng u kardiologa raz w roku.

o Podkreslono znaczenie swiadomosci pacjentow. Pacjentow nalezy
w szczegblnosci edukowad, aby niezwtocznie zasiegali porady
lekarza, wtgcznie z wykonaniem echokardiogramu, w przypadku
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rozwiniecia sie u nich objawow przedmiotowych i podmiotowych
braku stabilnosci hemodynamicznej, takich jak béle w klatce
piersiowej, zaburzenia rytmu serca, omdlenia lub ptytki oddech.

o Pacjentow nalezy instruowaé, aby unikali forsownych czynnosci
przez minimum 1 miesigc po wszczepieniu urzadzenia lub wedtug
wskazan lekarza. Forsowne czynnosci moga prowadzi¢ do
podwyiszonego ryzyka wystapienia ciezkich zdarzen
niepozgdanych, w tym erozji. Pacjentom nalezy przypominac¢, ze
jesli wystapia u nich jakiekolwiek objawy w postaci ptytkiego
oddechu lub bole w klatce piersiowej w dowolnym momencie, a
w szczegblnosci po forsownej aktywnosci, nalezy niezwtocznie
zasiegna( porady lekarza.

Dostepnos¢
skorygowanych
Instrukcji Uzycia

Skorygowane Instrukcje Uzycia beda dodawane do opakowan gdy tylko uzyskana
zostanie zgoda organu nadzoru.

Edukacja pacjentow

Pacjentow nalezy informowac o potencjanych znakach ostrzegawczych
$wiadczacych o erozji, wigcznie ze wskazdwka, aby niezwlocznie zasiegna¢ porady
lekarza w razie do$wiadczenia ktéregokolwiek z objawoéw lub znakéw
ostrzegawczych.

Na stronie internetowej St. Jude Medical znajduje sie link do dodatkowych zasobéw
i informacji dla pacjentéw, u ktorych wszczepiono urzadzenie ASO lub rozwaza sie
jego wszczepienie. Prosimy informowa¢ pacjentow o tej stronie
http://health.sjim.com/amplatzer-septal-occluder

Zgtaszanie incydentow

W razie podejrzenia wystgpienia erozji u jednego ze swoich pacjentéw, prosimy
niezwtocznie zgtosic¢ to zdarzenie przedstawicielowi firmy St. Jude Medical.

Poza tym prosimy dopilnowac, aby dostarczona zostata wszelka niezbedna
dokumentacja (miedzy innymi zdjecia implantu i zwigzane ze zdarzeniem,
dokumentacja chirurgiczna, raporty z cewnikowania, itp.), aby utatwi¢ petng ocene
zdarzenia.

Doktadniejsze
informacje

W razie potrzeby uzyskania dodatkowych informacji, prosimy skontaktowac sie
z lokalnym przedstawicielem St. Jude Medical.
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