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Lakare,

Det har meddelandet syftar till att ge dig viktig information om en potentiell risk for ventilinvikning som kan
uppstd med Medtronic Evolut™ PRO+ 34 mm Transkateter aortaklaff (TAV)-modellen som listas i tabellen
ovan.

Medtronic begér ingen retur av produkten fran din anldggning.

Invikning &r ett kdnt fenomen som intréffar nar ventilramen viks inat 1angs en vertikal linje bort fran ventilinflédet
och kan upptéckas som en sém i ramen eller som 6verlappande ramceller pa réntgenbilder (se figur 1). En
invikning skiljer sig at fran en ventil under expansion och kan ses fére ingrepp vid utplacering eller under

atertagning av en ventil.

Invikning

Aven om den totala fdrekomsten av raminvikning ar 1dg fér PRO+ TAV, har PRO+ 34 mm TAV associerats med

hoégre invikningsférekomst &n andra PRO+ storlekar. Fran kommersiell lansering (1 oktober 2019) till 31
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augusti 2022 1&g invikningsférekomsten for PRO+ 34 mm TAV pa 2,93 %'. Av dessa férekomster resulterade
0,32 % i allvarliga biverkningar, inklusive tva (2) dédsfall. Andra allvarliga biverkningar kan innefatta oplanerad
operation/ingrepp, sasom kirurgiskt explantat/klaffersattning/aortareparation eller implantation av en
transkateterklaff i den initiala klaffen (TAV i TAV), aortauppstotningar/-insufficiens, paravalvulart lackage,

hypotoni, kongestiv hjartsvikt och aortadissektion.

| enlighet med Medtronics engagemang for patientsdkerhet kommer vi att uppdatera bruksanvisningen (se

bilaga A) avseende:

o Detektering av invikning
U Borttagning av en invikt ventil och byte till ett nytt system
o Guidning till férdilatation

Patienter som har behandlats med en Evolut PRO+ TAV ska fortsétta att hanteras enligt dina vanliga
patienthanteringsprotokoll och kréver ingen ytterligare behandling. Bruksanvisningen fér Evolut PRO+

kommer ocksa att uppdateras i enlighet med bilaga A.

Medtronic meddelar tillsynsmyndigheter angdende denna kommunikation och kommer att erhalla
godkannanden fér den uppdaterade bruksanvisningen vid behov. Till dess att bruksanvisningens uppdatering

ar tillganglig bor lakare fortsatta att referera till detta meddelande.

Atgirder for likare:

Vidta féljande atgarder:

o Las de uppdaterade instruktionerna i bilaga A.

o Dela denna information med andra lékare pa din mottagning som anvander Evolut TAV System.

o Ytterligare utbildning fér dig eller ditt team kan géras tillgénglig pa begaran genom din Medtronic-
representant.

Ytterligare information:

Vi ber om ursakt for eventuella oldgenheter som detta kan medféra. Medtronic har atagit sig att
kontinuerligt férbattra sdkerheten for vara produkter och att férse dig med relevant information som kan
férbattra patientvarden. Om du har nagra fragor om detta meddelande kan du kontakta din lokala

Medtronic-representant.

Vanliga halsningar,

T

Panu Lauha

Sr. Director, Enterprise Accounts & Country Leader, Nordics

Bilaga: Bilaga A - Uppdateringar av bruksanvisning

! Baserat pa enheter som saljs 6ver hela varlden
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Bilaga A:

Avsnitt 4.2 FORSIKTIGHETSATGARDER

Vid anvandning

Undvik att ladda om bioprotesen om en felladdning upptécks under fluoroskopisk inspektion (cine-lage). Kassera
hela systemet. Ventilen, katetern, laddningssystemet, laddningsbrickan och saltlésningen maste alla ersattas
med nya sterila komponenter. En felladdning definieras som ett eller flera av foljande scenarion:

e Overlappning av inflddeskronan (ojamn skugga som bérjar vid inflédet) som inte upphér fére den 4 noden
fran inflodet.

e Utflddeskronan ar felinriktad och/eller inte parallell med paddelfastet
e Bodjdkapsel
e Direktladdning enligt beskrivningiavsnitt 9.1.4 —punkt 17.

e Skugga eller kontur i utflédet som indikerar en bdjd stag

Overlappning av inflédeskronan som inte upphér fére den 4 noden inuti kapseln &kar risken for invikning vid
utplacering i begrédnsade anatomier, sarskilt vid mattliga/svara nivaer av férkalkning och/eller bikuspida tillstand.

e Undvik att direktladda ventilen (dvs. ladda ventilen utan att slutféra steg 17 iavsnitt 9.1.4 och helt enkelt féra
fram kapseln for att ladda ventilen). Detta 6kar sannolikheten fér éverlappning av inflédeskronan. Om en
ventil har laddats direkt, kassera hela systemet. Ventilen, katetern, laddningssystemet, laddningsbrickan
och saltlésningen maste alla ersattas med nya sterila komponenter

Stegen for invikningsdetektering beskrivs i avsnitt 9.2.4. En observation av ett inatgdende veck, eller veck i
ventilen, som stréacker sig fran inflédet och ses som en mérk linje under fluoroskopisk inspektion (cine-lage), kan
indikera en invikning. Om en sadan situation identifieras och om patientens tillstand tilldter, fortsatt inte och
slapp inte ventilen.

e Aterta, ta bort och kassera hela systemet. Ventilen, katetern, laddningssystemet, laddningsbrickan och
saltldsningen maste alla ersattas med nya sterila komponenter.

e Fordilatation rekommenderas starkt fore efterféljande implantationsforsék for att minimera
invikningsrisken.

e Om initial fordilatation inte férhindrar invikning ska du omvardera klaffstorleken i narvaro av komplexa
anatomier.

e Om invikning upptécks och ventilen tas bort, dvervig ett ndgot lagre implantationsdjup fér den andra
ventilen for att ge ytterligare utrymme fér ramexpansion.

Implantering av en ventil med oldst invikning 6kar risken fér PVL och behovet av dilatation efter implantatet,
vilket ar férknippat med en hégre frekvens av biverkningar, sa som férskjutning och dissektion.

e Obs! Fordilatation kan medféra vissa risker for patienten (till exempel frigorelse av emboliska biprodukter,
skada pa vavnaden eller perforering av aortaroten). Patientanatomiska egenskaper (till exempel bikuspid
anatomi, overdriven eller asymmetrisk forkalkning av klaffblad och eventuell klaffbladsfusion) bor tas i
beaktan av hjartteamet vid utvardering och bestémning av risken/nyttan med férdilatation och vid planering
av vardera patients behandlingsplan.

Avsnitt 9.1.4 Forfarande for laddning av bioproteser

Observera: Undvik att direktladda ventilen (dvs. ladda ventilen utan att slutféra steg 17 och helt enkelt féra fram
kapseln for att ladda ventilen). Detta dkar sannolikheten fér 6verlappning av inflodeskronan. Om en ventil har
laddats direkt, kassera hela systemet. Ventilen, katetern, laddningssystemet, laddningsbrickan och
saltlésningen maste alla ersattas med nya sterila komponenter.

Anmaérkning 1: Fullsténdig fluoroskopikontroll under en férstorad, hégupplést vy éver ett omrade som valts for
attinte hindra enhetens tydlighet.
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e Anmirkning 2: Se till att kapseln langsamt roteras 360° under fluoroskopikontrollen.

Avsnittet 9.2.3 Férdilatation avimplantatomradet

Adekvat fordilatation kan bidra till att minska behovet av efterdilatation och kan minska risken for invikning.

Fordilatation kan ocksa vara anvandbart for att férbereda ventilen for leveranskatetersystemets passage och
implantation av transkateterventilen, men kan d&ven medféra vissa ytterligare risker for patienten (till exempel
frigdrelse av emboliska biprodukter, skada pa vdvnaden eller perforering av aortaroten). Patientanatomiska
egenskaper (till exempel bikuspid anatomi, éverdriven eller asymmetrisk férkalkning av klaffblad och eventuell
klaffbladsfusion) bor tas i beaktan av hjartteamet vid utvardering och bestdmning av risken/nyttan med fordilatation
och vid planering av vardera patients behandlingsplan.

Storleken och modellen pa férdilatations-BAV-ballongen bér véljas sa att den resulterar i effektiv expansion och
lindring av stenosen i samband med BAV, for att tilldta full expansion av TAV vid implantationstillféllet. Undvik
underdimensionering av ballonger for att sakerstalla effektiv fordilation och ddrmed minska risken for underdilation
och invikning.

Obs!
e Fordilatation rekommenderas sérskilt fére implantation i foljande situationer:
0 Mattlig/svar férkalkning
0 Bikuspid anatomi
0 Ventilstorlek pa 34 mm
e Anvéand en ballong av Idamplig storlek for effektiv fordilatation, undvik underdilatation.

Avsnitt 9.2.4 Inséttning
1. En hoger-/vanstersidig spetséverlappningsprojektion fére utplacering med en andra réntgenvy utan
parallax kan vara anvandbar for att upptécka invikning, sarskilt i nadrvaro av komplexa anatomier (bikuspid
natur, svar forkalkning). En observation av ett indtgaende veck, eller veck i ventilen, som stracker sig fran
inflddet och ses som en mérk linje under fluoroskopisk inspektion, kan indikera en invikning. Om en sadan
situation identifieras och om patientens tillstand tilldter, fortsatt inte och slapp inte ventilen.

o Aterta, tabort och kassera hela systemet. Ventilen, katetern, laddningssystemet, laddningsbrickan och
saltldsningen maste alla ersattas med nya sterila komponenter.

® Fordilatation rekommenderas starkt fore efterféljande implantationsforsok fér att minimera
invikningsrisken.

® Omiinitial fordilatation inte férhindrar invikning ska du omvardera klaffstorleken i nérvaro av komplexa
anatomier.

e  Om invikning upptacks och ventilen tas bort, évervag ett nagot lagre implantationsdjup fér den andra
ventilen for att ge ytterligare utrymme fér ramexpansion.

Avsnitt 9.2.5 Atertagning av bioproteser (valfritt)

1. Overvakaramenunder atertagning for att upptacka eventuellainvikningar. En observation av ett indtgdende
veck, eller veck i ventilen, som strécker sig fran inflédet och ses som en mérk linje under fluoroskopisk
inspektion, kan indikera en invikning. Om en sadan situation identifieras och om patientens tillstand tillater,
fortsatt inte och slapp inte ventilen.

e Utfor en fullstdndig atertagning, ta bort och kassera hela systemet. Ventilen, katetern,
laddningssystemet, laddningsbrickan och saltlésningen maste alla ersattas med nya sterila
komponenter.

® Fordilatation rekommenderas starkt fore efterféljande implantationsforsok fér att minimera
invikningsrisken.

® Omiinitial fordilatation inte férhindrar invikning ska du omvardera klaffstorleken i nérvaro av komplexa
anatomier.
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e  Om invikning upptacks och ventilen tas bort, évervag ett nagot lagre implantationsdjup fér den andra
ventilen for att ge ytterligare utrymme fér ramexpansion.

Avsnitt 9.2.7 Efterhandsdilation

Om ventilfunktionen eller tatningen férsamras pa grund av éverdriven forkalkning, bikuspid natur, ofullsténdig
expansion eller invikning, kan en efterhandsdilation (PID) av bioprotesen férbattra ventilfunktionen och tatningen.

1. Varning:

Var forsiktig ndr du Overvager efterdilatation i narvaro av en invikning fér att minimera
lossningsrisken, sarskilt vid grunt implantatdjup. Overvég stimulering for att 6ka ventilstabiliteten,
sarskilt hos patienter med 34 mm ventiler. Stimulera i en takt som &r tillracklig for att uppna en
o6nskad minskning av det systoliska trycket. Om du stimulerar i hdg takt, 6vervag att trappa ner
stimuleringstakten stegvis.

Overexpansion av den smalaste delen (midjan) av Evolut PRO+ TAV utéver de nivder som anges i
Error! Reference source not found. har genom bankdata setts orsaka skada pa bioprotesens
klaffblad. Klagomal rérande skador pa bioprotesens klaffblad under efterhandsdilatation har
rapporterats i vissa kliniska fall, vilket resulterat i mattlig till svar aortainsufficiens, som kan
upptéckas akut eller vid en uppfoéljning.

Giller ska finnas tillgdngliga for att stabilisera bioprotesen i handelse av forflyttning efter en
efterhandsdilation.

2. Overvag de forsiktighetsétgarder som beskrivs i avsnitt 4.0, Varningar och férsiktighetsatgarder, nar du
véljer modell, storlek och uppblasningstryck fér efterhandsdilationens ballong.
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