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Pilna notatka dotyczaca bezpieczenstwa - wazne informacje dotyczace wyrobu
medycznego
Systemy zastawek aorty ACURATE neo2™ i ACURATE Prime™
(Przezcewnikowa implantacja zastawki aorty (TAVI))

Temat: Zmiany w instrukcjach uzywania i szkoleniach dla lekarzy dotyczgcych systemu
zastawki aorty ACURATE neo2™ (TAVI) oraz zalecenia dotyczgce zastawki ACURATE
Prime™ zwigzane z niedostatecznym rozprezeniem zastawki.

Szanowna / Szanowny «Users_Name»,

W niniejszym pismie zawarto wazne informacje dotyczgce zmian w instrukcjach uzywania (IFU) oraz
szkoleniach dla lekarzy dotyczgcych systemu zastawki aorty ACURATE neo2™, wprowadzanych w zwigzku
z ryzykiem niedostatecznego rozprezenia zastawki; zmiany te szczegotowo przedstawiono w Zalgczniku 1.

Zmiany dotyczgce ryzyka niedostatecznego rozprezenia zastawki sg juz uwzglednione w instrukcjach
uzytkowania i szkoleniach dla lekarzy dotyczgcych zastawki ACURATE Prime™. Poniewaz produkt
ACURATE Prime zostat dopiero niedawno wprowadzony do obrotu (w pazdzierniku 2024 r.), moze nie by¢
jeszcze dostepny we wszystkich regionach.

Najwazniejsze fakty:

o Lekarze stosujgcy zastawke ACURATE neo2 powinni przestrzega¢ zalecen zawartych w niniejszym
pismie.

e Lekarze stosujgcy zastawke ACURATE Prime powinni nadal postepowaé zgodnie z aktualng
instrukcjg uzytkowania i zrealizowanym juz szkoleniem.

¢ Nie jest wymagane podejmowanie dodatkowych dziatan w odniesieniu do pacjentoéw, ktérych leczono
zastawkg ACURATE neo2 lub ACURATE Prime — pacjenci ci powinni nadal by¢ objeci standardowg
opiekg zgodnie z decyzjami ich lekarzy.

Firma Boston Scientific nie prosi o zwrot ktorychkolwiek produktéw. Produkty ACURATE neo2 i ACURATE

Prime nadal spetniajg warunki ich specyfikacji i sg dostepne do uzytku.
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Opis wyrobu:

System zastawki aorty ACURATE neo2™ skiada sie z zastawki ACURATE neo2™ uzywanej razem z
systemem wprowadzania transfemoralnego ACURATE neo2™ i zestawem do wprowadzania ACURATE
neo2™.

System zastawki aorty ACURATE Prime™ skfada sie z zastawki ACURATE Prime™ uzywanej razem z
systemem wprowadzania ACURATE Prime™ i zestawem do wprowadzania ACURATE Prime™.

Nasze dane wskazuja, ze Panstwa placowka otrzymata wadliwe produkty objete niniejszym zawiadomieniem.
W tabeli ponizej podano peitng liste produktéw, zawierajgcg Opis Produktu, Numery Materiatowe (UPN),
GTIN, oraz Numery partii. Prosimy zauwazy¢, ze jedynie numery materialowe podane w tabeli sg objete
niniejszym zawiadomieniem. Zadne inne produkty firmy Boston Scientific nie sa objete niniejszym
zawiadomieniem.

Opis produktu Numer materiatu (UPN) | Numer GTIN Numer serii
SYM-SV23-004 07640168110130
SYM-SV25-004 07640168110147
SYM-SV27-004 07640168110154
Zastawka ACURATE neo2™ WSZYSTKIE
SYM-SV23-005 00191506022228
SYM-SV25-005 00191506022235
SYM-SV27-005 00191506022242
i SYM-DS-005 07640168110123
System wprowadzania - WSZYSTKIE
transfemoralnego ACURATE neo2 SYM-DS-010 00191506019402
Zestay, do wprowadzania ACURATE | sym.ac-010 00191506019419 WSZYSTKIE
H74939690230 00191506030858
) H74939690250 00191506030865
Zastawka ACURATE Prime™ WSZYSTKIE
H74939690270 00191506030872
H74939690290 00191506030889
i H749396822325 00191506030933
Systerprprowadzama ACURATE WSZYSTKIE
Prime H749396822729 00191506030940
i H749396942325 00191506030971
ie_stavTdeo wprowadzania ACURATE WSZYSTKIE
rime H749396942729 00191506030988

Opis:
Do firmy Boston Scientific dotarty nowe informacje dotyczace niedostatecznego rozprezenia zastawki, ktore
pojawity sie po przegladzie danych z rocznego badania klinicznhego ACURATE IDE.

ACURATE IDE to prospektywne, wieloosrodkowe badanie kliniczne prowadzone wytgcznie w osrodkach w
USA i Kanadzie. Stuzy ono ocenie bezpieczenstwa i efektywnosci systemu zastawki aorty ACURATE neo2
w zabiegach TAVI u pacjentéw z ciezkg stenozg naturalnej zastawki aortalnej i ze wskazaniem do zabiegu
TAVI.

Gtéwna kohorta randomizowana odzwierciedla losowaos$¢ 1:1 pomiedzy wyrobem badanym ACURATE neo2
a wyrobem kontrolnym, dostepng na rynku zastawka SAPIEN 3 (Edwards) lub Evolut (Medtronic). Po roku
badanie ACURATE IDE nie osiggneto swojego pierwszorzedowego punktu korncowego (ztozony punkt
koncowy polegajagcy na tym, ze wyréb ACURATE neo2 powinien by¢ niegorszy od grupy kontrolnej pod
wzgledem zgondw, udaréw i ponownych hospitalizaciji).

Szczegdtowa analiza danych z 1 roku wykazata niedostateczne rozprezenie zastawki jako potencjalny gtowny
powod przyczyniajacy sie do nieosiggniecia pierwszorzedowego punktu koncowego. Niedostateczne
rozprezenie zastawki ACURATE neo2 bylo zwigzane z czestrzym wystepowaniem zdarzen
pierwszorzedowego punktu kohcowego w poréwnaniu do przypadkow, w ktérych zastawka ACURATE neo2
byta rozprezona. Jednak niedostateczne rozprezenie zastawki nie byto wczesniej identyfikowane w wyniku
doswiadczen klinicznych z zastawkg ACURATE neo2 ani w ramach nadzoru po wprowadzeniu zastawki

ACURATE neo2 do obrotu.
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llustracja 1: Zastawka ACURATE na obrazie fluoroskopowym — niedostateczne rozprezenie zaworu
mozna rozpozna¢ po nierownolegtym stupku spoidta

Stupek

Roéwnolegtly stupek spoidta Nieréwnolegtly stupek spoidta
Zastawka jest rozprezona Zastawka jest niedostatecznie

rozprezona

Niedostateczne rozprezenie zastawki jest widoczne na obrazie fluoroskopowym (llustracja 1) podczas

wspomnianego zabiegu i mozna mu zaradzi¢ poprzez odpowiednig predylatacje i postdylatacje. Dlatego firma

Boston Scientific uzupetnita instrukcje uzywania zastawki ACURATE neo2 o nastepujgce informacje na temat

ryzyka niedostatecznego rozprezenia zastawki oraz postepowania, ktére moze zmniejszy¢ to ryzyko:

e W instrukcjach potozono wigkszy nacisk na predylatacje za pomocg balonu do walwuloplastyki o
odpowiednim rozmiarze.

o Wykorzystanie w trakcie zabiegu drugiego widoku fluoroskopowego w celu wykrycia nieréwnolegtosci
stupkow spoidet i niedostatecznego rozprezenia.

e Postdylatacja, zgodnie z instrukcjg uzywania, w celu zaradzenia niedostatecznemu rozprezeniu zastawki.

Zastawka ACURATE neo2 to produkt, ktérego uzywanie nie jest dopuszczalne bez obowigzkowego szkolenia
lekarza. Dlatego firma Boston Scientific modyfikuje réwniez globalny program szkolenh lekarzy z uzywania
zastawki ACURATE neo2, uwzgledniajgc w nim ryzyko niedostatecznego rozprezenia zastawki i sposoby
zmniejszania tego ryzyka. Te informacje sg juz uwzglednione w dostepnym szkoleniu dotyczgcym produktu
ACURATE PRIME i przekazywane nowym uzytkownikom produktu ACURATE Prime.

Zalecenia

1 — W przypadku zastawki ACURATE neo2 nalezy zapoznac sie ze zmianami w instrukcji uzywania
dotyczgcymi niedostatecznego rozprezenia zastawki, szczegétowo ujetymi w Zataczniku 1.

2 — W przypadku zastawki ACURATE neo2 nalezy ukonczy¢ szkolenie dotyczgce znaczenia
rozprezenia zastawki; szkolenie to zostanie zapewnione przez firme Boston Scientific.

3 — W przypadku zastawki ACURATE Prime nalezy stosowac sie do obecnych instrukcji uzywania i
szkolen firmy Boston Scientific.

4 — Aby te informacje dotarty do wszystkich oséb, ktére powinny by¢ ich Swiadome, nalezy udostepni¢
niniejsze pismo pozostatym lekarzom w Panhstwa szpitalu, ktérzy uzywajg systeméw zastawek aorty Boston
Scientific ACURATE neo2 lub ACURATE Prime. Informacje te nalezy przekaza¢ réwniez innym organizacjom,
ktérym mogty zostaé przekazane te wyroby. Prosimy dopilnowaé, aby wszystkie osoby zainteresowane
zostaty poinformowane o tresci niniejszego pisma aby zmiany zostaty wprowadzone efektywnie..

5 — Kopie niniejszego pisma nalezy zachowa¢ w aktach Panstwa placéwki.

6 — Wszelkie incydenty zwigzane z wyrobami lub problemy z jakoscig napotkane podczas uzywania
tych wyrobow nalezy nadal zgtaszac firmie Boston Scientific, dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi
i wlasciwemu organowi krajowemu, jesli ma to zastosowanie (zgodnie ze wszystkimi majgcymi zastosowanie
przepisami lokalnymi).
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INSTRUKCJE:

1- Prosimy wypetni¢ zataczony Formularz potwierdzenia, nawet, je$li nie posiadajg Panstwo
jakichkolwiek produktow objetych zawiadomieniem.

2- Po wypetnieniu, prosimy zwrécié Formularz potwierdzenia do lokalnego biura firmy Boston
Scientific, na adres «Customer_Service_Fax_Number» nie pézniej niz do dnia 27 listopada 2024.

Wiasciwy organ w Panstwa kraju zostat poinformowany o niniejszej notatce dotyczacej bezpieczenstwa.

Wyrazamy ubolewanie z powodu wszelkich niedogodnoéci, jakie mogg stwarzaé podjete dziatania, i
doceniamy Panstwa zrozumienie, poniewaz podejmujemy te dziatania w celu zapewnienia bezpieczenstwa
pacjentow i zadowolenia klientow.

W razie jakichkolwiek pytan lub potrzeby uzyskania pomocy odnos$nie niniejszego zawiadomienia
dotyczgcego wyrobu medycznego prosimy o kontakt z lokalnym Przedstawicielem Handlowym.
Z powazaniem,

B

Marie Pierre Barlangua Zalgczniki: - ZALACZNIK 1 — Aktualizacje instrukcji uzytkowania
Dziat Jakosci - Formularz potwierdzenia
Boston Scientific International S.A.
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ZAY ACZNIK 1 — Zmiany w instrukcjach uzywania systemu zastawki aorty

ACURATE neo2™

UWAGA: W ponizszej tabeli przedstawiono zmiany w instrukcji uzywania systemu zastawki aorty
ACURATE neo2™: zmieniony tekst ma kolor niebieski.

Instrukcje uzywania systemu wprowadzania i zestawu do wprowadzania

Zmiana z

Zmiana na

Srodki ostroznosci podczas
stosowania: Zabieg wszczepiania
nalezy przeprowadzi¢ pod kontrolg
fluoroskopowa.

Srodki ostroznosci podczas stosowania: Zabieg wszczepiania
nalezy przeprowadzi¢ pod kontrolg fluoroskopowg. Poprawna
projekcja fluoroskopowa do wszczepienia zastawki to projekcja, w
ktorej wszystkie trzy (3) natywne ptatki zastawki aorty znajdujg sie w
tej samej ptaszczyznie. Po ostatecznym roziozeniu zastawki
wykorzystanie wiecej niz jednej projekgji fluoroskopowej utatwia
ocene potozenia i rozprezenia zastawki.

Wstepne rozszerzenie natywnej
zastawki: Przygotowa¢ odpowiedni
cewnik do walwuloplastyki balonowej
(BVC) zgodnie z jego instrukcjg
uzywania

Wstepne rozszerzenie natywnej zastawki: Przygotowacd
odpowiedni cewnik do walwuloplastyki balonowej (BVC) zgodnie z
instrukcjg uzywania wydang przez producenta. UWAGA: wazne jest,
aby odpowiednio dobrac rozmiar BVC w celu zapewnienia
skutecznej predylatacji. Skuteczna predylatacja moze poméc w
ograniczeniu koniecznosci przeprowadzenia postdylatacii.

Weryfikacja pozycji zastawki i
monitorowanie po zabiegu
implantacji: Nie wyjmujgc prowadnika
z zastawki, nalezy przeprowadzi¢
inwazyjny i nieinwazyjny pomiar
parametrow hemodynamicznych, aby
sprawdzi¢ potozenie i dziatanie
zastawki. Wykonac¢ angiogram, aby
oceni¢ dziatanie wyrobu i droznos¢
naczyn wiencowych po zatozeniu
zastawki. Zastosowanie
echokardiografii utatwia ocene
pofozenia zastawki oraz przecieku
okotozastawkowego i
srodzastawkowego. Postdylatacja
zastawki aortalnej ACURATE neo? jest
zalecana w przypadku znacznego
przecieku okotozastawkowego.

Weryfikacja pozycji zastawki i monitorowanie po zabiegu
implantacji: Po umieszczeniu cewnika pigtail w poprzek zastawki
nalezy przeprowadzi¢ inwazyjny i nieinwazyjny pomiar parametrow
hemodynamicznych, aby sprawdzi¢ potozenie i dziatanie zastawki.
Wykonac¢ angiogram, aby ocenic dziatanie, potozenie, ekspansje i
droznosc¢ zastawki wiehcowej po jej zatozeniu. Zastosowanie
echokardiografii utatwia ocene funkcji zastawki, w tym przecieku
okotozastawkowego i srédzastawkowego. Zastosowanie drugiej
projekcji fluoroskopowej utatwia ocene rozprezenia zastawki.
Postdylatacja zastawki aortalnej ACURATE neo2 jest zalecana w
przypadku niedostatecznego rozprezenia zastawki i znacznej
dysfunkcji zastawki (przeciek okotozastawkowy, podwyzszony
gradient).

Instrukcje uzywania zastawek

Zmiana z

Zmiana na

PRZESTROGI: Doprezanie
zastawki moze spowodowac
naruszenie integralnosci urzgdzenia
i migracje zastawki. W razie
koniecznosci doprezenia zastawki
nalezy zachowac ostroznosc.
Nalezy upewni¢ sie, ze ksztatt,
wymiary i granice tolerancji balonu
do doprezania sg odpowiednie dla
zastawki.

PRZESTROGI: W przypadku doprezania zastawki nalezy zapoznac¢
sie ze sposobem uzycia systemu wprowadzania/zestawu do
wprowadzania ACURATE neo2, aby uzyskac¢ instrukcje
wykonywania zabiegu. Doprezanie zastawki moze spowodowac
komplikacje zwigzane z urzgdzeniem (naruszenie integralnosci,
migracje zastawki) oraz komplikacje zwigzane z pacjentem
(pekniecie). W razie koniecznosci doprezenia zastawki nalezy
zachowac ostroznos¢. Nalezy upewnic sie, ze ksztaft, wymiary i
granice tolerancji balonu do doprezania sg odpowiednie dla zastawki
i anatomii pacjenta.

Srodki ostroznosci podczas
stosowania: Wszczepienie zastawki
powinno by¢ poprzedzone wstepnym
poszerzeniem natywnej zastawki aorty z
objawami stenozy poprzez
przeprowadzenie walwuloplastyki
balonowej aorty.

Srodki ostroznosci podczas stosowania: Przed wszczepieniem
protezy wymagane jest wstepne poszerzenie natywnej zastawki
aorty z objawami stenozy poprzez przeprowadzenie walwuloplastyki
balonowej aorty. Aby mie¢ pewnos¢, ze wstepne poszerzenie jest
skuteczne, nalezy wybrac¢ odpowiedni rozmiar cewnika balonowego
do walwuloplastyki (BVC) zgodnie ze sposobem uzycia
dostarczonym przez wytwérce. Skuteczne rozszerzenie wstepne
moze pomoc zmniejszy¢ potrzebe doprezenia.

5/5




Boston
Scientific

Prosimy wypelni¢ formularz i przestaé¢ go do lokalnego biura:
«Customer_Service_Fax_Number»

«Sold_to» - «<Hospital_Name» - «City» - «Country»

Formularz potwierdzenia — Komunikat o bezpieczenstwie wyrobu

Systemy zastawek aorty ACURATE neo2™ i ACURATE Prime™
(Przezcewnikowa implantacja zastawki aorty (TAVI))

97307925-FA

Podpisujgc ten formularz potwierdzam otrzymanie notatki dotyczacej
bezpieczenstwa firmy Boston Scientific
z dnia 7 listopada 2024 dla
Systemy zastawek aorty ACURATE neo2™ i ACURATE Prime™
(Przezcewnikowa implantacja zastawki aorty (TAVI)).

| zrozumienie zawartych w niej informacii.

NAZWISKO I IMIE* TYTUL

Nr telefonu E-mail

PODPIS OSOBY UPOWAZNIONEJ* DATA*

* Wymagane pole
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