Medtronic

NOTIFICARE URGENTA iN MATERIE DE SIGURANTA iN TEREN
Bioproteza Medtronic Evolut™ PRO+/FX/FX+

Posibile particule de pe capacul borcanului - Actualizare a instructiunilor de utilizare

(IFU)

Numele produselor | Numerele modelului GTIN

de bioproteza (CFN)

EVPROPLUS-23 00763000655419; 00763000211073

EVPROPLUS-26 00763000655426; 00763000211059; 00763000211080
Evolut™ PRO+

EVPROPLUS-29 00763000655433; 00763000211066; 00763000211097

EVPROPLUS-34 00763000655440; 00763000211134; 00763000211141
Evolut™ FX EVOLUTFX-23 00763000370602

EVOLUTFX-26 00763000370619

EVOLUTFX-29 00763000370626

EVOLUTFX-34 00763000370633
Evolut™ FX+ EVFXPLUS-23 00763000920418

EVFXPLUS-26 00763000920425

EVFXPLUS-29 00763000920432; A7630009204301

EVFXPLUS-34 00763000920449

Martie 2025

Referinta Medtronic: FA1483
Numar unic de inregistrare al producatorului in UE (SRN): US-MF-000019985

Stimate profesionist din domeniul san&tatii/manager de risc,

Medtronic emite aceasta notificare pentru a oferi informatii importante cu privire la actualizarea
instructiunilor de utilizare (IFU) si la instruirea medicilor, in legatura cu posibila deteriorare a

recipientului (borcanului) care contine bioproteza, in momentul deschiderii.

Medtronic a primit rapoarte de la utilizatori care au intdmpinat dificultati la deschiderea borcanului,

ceea ce poate duce la deteriorarea capacului si la transferul de particule (vezi figura 1) de pe capacin
borcanul care contine bioproteza. Pana la 31 ianuarie 2025, conform constatarilor Medtronic, aceasta
problema legaté de capacul borcanului a fost raportata in 0,043% din cazuri. Pana la aceasta datd, nu

au fost raportate leziuni sau vatamari grave ale pacientilor.
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Medtronic nu a gasit nicio dovada cu privire |la deteriorarea inelului de etansare si nu exista indicii ca
sterilitatea bioprotezei ar fi fost compromisa. Daca observati particule in solutie atunci cand deschideti
borcanul, bioproteza trebuie aruncata si trebuie folosit un dispozitiv nou. Conform instructiunilor de
utilizare (IFU) si instruirii actuale, bioproteza trebuie intotdeauna clatita in 3 boluri de clatire Thainte de

a fi utilizata.

Figura 1. Exemplu de particule de pe capacul borcanului

Va rugam sa consultati tabelul de mai sus pentru modelele de produse afectate. Medtronic nu solicita

returnarea produselor la unitatea dvs.

Medtronic investigheaza cu atentie evenimentele, inclusiv masurile de imbunatatire a procesului de
fabricatie. Intre timp, Medtronic a inceput sa actualizeze instructiunile de utilizare (IFU) ale Evolut

PRO+/FX/FX+ dupa cum urmeaza:

.Nu utilizati bioproteza daca recipientul prezintd semne de deteriorare (de exemplu, dacd borcanul sau
capacul este crapat, daca exista scurgeri, daca sunt vizibile particule in interior, daca garnitura

capacului sau inelele de etansare sunt rupte sau lipsesc.”

Masuri:

Recomandari pentru pacient:

Medtronic nu recomanda alte masuri pentru pacientii deja tratati cu dispozitivele mentionate, iar

acestia trebuie tratati conform standardului de asistentd dupa o procedurad TAV.

Instructiuni pentru clienti:

Evidentele Medtronic indica faptul ca unitatea dvs. a primit unul sau mai multe dintre dispozitivele

mentionate. Prin urmare, Medtronic va solicita sa luati imediat urmatoarele masuri:

1. Distribuiti aceasta notificare tuturor celor care trebuie sa cunoasca aceastad problema in cadrul

organizatiei dvs. si pastrati o copie a acestei notificari in evidentele dvs.
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2. Varugam sa completati si sa returnati Formularul anexat de luare la cunostinta pentru clienti

pentru a confirma ca ati primit aceasta informare.

Informatii suplimentare:

Medtronic a notificat autoritatea competenta din tara dumneavoastra cu privire la aceasta actiune.

Regretam neplacerile pe care le poate cauza acest lucru. Suntem dedicati sigurantei pacientilor si
apreciem atentia prompta pe care o veti acorda acestei probleme. Daca aveti intrebari cu privire la
aceasta comunicare, va rugam sa contactati reprezentantul Medtronic local caruia i sunteti alocat.

Cu stima,

Andrei Sebastian Baleanu

Manager local divizie

Documente atasate: Formular de luare la cunostinta pentru clienti
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