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Postovani,

ova Vam obavijest pruza vazna azuriranja o dobrovoljnom globalnom povlaéenju sustava torakalnog stent-
grafta Medtronic Valiant Navion™ izdanom u veljaci 2021.

Pored pruzanja azuriranja o opazanjima u vezi sa sustavom Valiant Navion, Medtronic preporucuje
lije¢nicima da proaktivno kontaktiraju pacijente kojima je implantiran sustav torakalnog stent-grafta
Valiant Navion i obave snimanje racunalnom tomografijom (CT) s kontrastom svakih (6) mjeseci ili onoliko
cesto koliko se smatra prikladnim prema medicinskoj prosudbi lijecnika. Snimanje CT-om s kontrastom
neophodno je radi potpune procjene stent-grafta; medutim, snimanje CT-om bez kontrasta preporucuje
se za pacijente s kontraindikacijama na kontrast.

Nadalje, Medtronic trazi od lijecnika da dostave sve potencijalne snimke obavljene u svrhu pracenja
pacijenta radi neovisnog pregleda sredisnjeg laboratorija.

Medtronic ¢e pruziti stalnu podrsku za ove upute, ukljuc¢ujuéi mehanizam za lije¢nike za prijenos potencijalnih
snimaka te program pomodi za lije¢nike i pacijente - a Sto ¢e sve biti predmet daljnje komunikacije.

Podijelite ove informacije sa svim osobama u svojoj organizaciji koje to moraju znati ili kojima ste dostavili
proizvod.

AZURIRANJE O OPAZANJIMA U VEZI SA SUSTAVOM NAVION

U sklopu opsezne istrage radi procjene sigurnosti i kvalitete proizvoda, Medtronic nastavlja obavljati analizu
podataka snimanja CT-om za pacijente kojima je ugraden sustav torakalnog stent-grafta Valiant Navion™. Do
10. svibnja 2021., neovisni sredisnji laboratorij analizirao je snimke iz klini¢kih ispitivanja i komercijalne snimke
404 pacijenta, od kojih je ukupno 17 pacijenata imalo najmanje jedno opazanje u vezi s proizvodom. Opazanja
iz snimanja CT-om ukljucuju: endopropustanja tipa lllb (8), prijelom stenta (5) i povecanje prstena stenta (15).
Neki su pacijenti imali viSestruka opazanja. Ukupna stopa opazanja u populaciji Navion pacijenata u ovom
trenutku nije poznata.

Kako je prijavljeno u dopisu iz velja¢e 2021., jedan je pacijent umro &etiri (4) dana nakon ponovne intervencije
nakon $to je dozivio hipotenziju. Buduci da nije dostupna autopsija ili filmovi, uzrok smrti nije utvrden, a Vijec¢e
za klinicke dogadaje smrt je proglasilo povezano s aneurizmom.

Na temelju podataka snimanja koje je analizirao neovisni srediSnji laboratorij, veéina tih opazanja videna je u
dvogodisnjojilikasnijoj vremenskoj toc¢ki pracenja; medutim, u nekim su slu¢ajevima opazanja videna vec devet
(9) mjeseci nakon implantacije.



Medtronic

Pojedinosti nalaza snimanja iz globalnog klini¢kog ispitivanja Valiant Evo nedavno su objavljeni u ¢asopisu
Journal of Vascular Surgery ! kako bi lije¢nicima pomogli prepoznati opazanja endopropustanja tipa llib,
prijeloma stenta i/ili povecanja prstena stenta. Clanak uklju¢uje definicije i informacije o najboljim praksama za
identificiranje gore opisanih opazanja na snimkama.

Definicije opaZanja na snimkama kako je primijenio neovisni sredisnji laboratorij ukljuéene su ovdje:

1. Endopropustanje tipa llIb: definirano kao prolazak krvi kroz rupu u tkanini potvrdeno ra¢unalnom
tomografskom angiografijom (CTA)

2. Prijelom stenta: stentovi se smatraju prelomljenima ako postoji vidljiva pukotina u prstenu stenta koja
je potvrdena snimanjem CT-om ili obi¢nim rendgenskim filmom

3. Povecanje prstena stenta: definirano kao povecanje dijametra nitinol prstena stenta veé¢e od 1 mm
nominalnog promjera grafta izmjereno snimanjem CT-om

Medtronic marljivo radi na procjeni uzroka dogadaja opazenih sa sustavom torakalnog stent-grafta Valiant
Navion. Preliminarna analiza sugerira potencijalni gubitak integriteta Sava, Sto bi moglo dovesti do odvajanja
uzduznog Sava stent-grafta ili odvajanja prstena stenta od povrsine tkanine grafta. Daljnja je istraga u tijeku
radi potpunijeg razumijevanja ovih opazanja.

AZURIRANE UPUTE ZA POSTUPANJE S PACIJENTIMA

Na temelju ukupnih dostupnih podataka i u konzultaciji s Independent Physician Quality Panel, Medtronic
preporucuje lije€nicima da proaktivno kontaktiraju svoje pacijente kojima je implantiran sustav Navion kako bi
zakazali snimanje CT-om s kontrastom svakih Sest (6) mjeseci ili onoliko ¢esto koliko se smatra prikladnim
prema medicinskoj prosudbi lije¢nika. Snimanje CT-om s kontrastom neophodno je radi procjene stent-
grafta; medutim, snimanje CT-om bez kontrasta preporucuje se za pacijente s kontraindikacijama na
kontrast jer bi omogucilo procjenu integriteta uredaja u odnosu na prijelom stenta i povecanje prstena
stenta.

Nadalje, Medtronic trazi od lije¢nika da dostave sve potencijalne snimke obavljene u svrhu pracenja pacijenta
radi neovisnog pregleda sredisnjeg laboratorija. Medtronic ¢e lije¢nicima pruziti pojedinosti o mehanizmu
prijenosa potencijalnih snimaka u budu¢im komunikacijama.

Kao dodatak azuriranim uputama za postupanje s pacijentima, Medtronic i dalje naglasava vaznost
retrospektivnog pregleda svih dostupnih snimaka pacijenata s ugradenim sustavom Valiant Navion radi
identifikacije endopropustanja tipa llIb, prijeloma stenta i/ili povecéanja prstena stenta. Ako se otkrije prijelom
stentai/ili povecanje prstena stenta bez prisustva endopropustanja tipa lllb, preporucuje se da lije¢nici koriste
svoju najbolju klinicku procjenu kako bi razvili odgovarajudi plan lije¢enja i/ili praéenja. Tvrtka preporucuje da se
obrati posebna pozornost na endopropustanja tipa llIb, koja, u slu¢aju nelije€enja, potencijalno mogu dovesti
do rupture aneurizme. Vazno je napomenuti da se endopropustanja tipa lllb na mogu otkriti snimanjem CT-om
bez kontrasta. Ako se otkrije endopropustanje tipa llIb, lije¢ite ga prema Vasim praksama standarda njege ili
pogledajte smjernice Vase medicinske udruge. Ako imate pitanja u vezis lije€enjem ili pracenjem tih opazanja,
obratite se timu za medicinske poslove za aortu tvrtke Medtronic koji ¢e klasificirati Vas upit Neovisnom
savjetodavnom lije¢ni¢kom odboru.

Pogledajte ¢asopis Journal of Vascular Surgery? za nalaze snimaka iz globalnog klini¢kog ispitivanja Valiant Evo
za pomo¢ lije¢nicima u prepoznavanju opazanja endopropustanja tipa lllb, prijeloma stenta i/ili povecanja
prstena stenta. Cjelokupan ¢lanak dostupan je na mrezi, a priloZzena je i tiskana kopija. Imajte na umu da je

! Verzini, F., et. al. (April 19, 2021) “A Preliminary Analysis of Late Structural Failures of the Navion Stent Graft
in the Treatment of Descending Thoracic Aortic Aneurysms” Journal of Vascular Surgery located at
https://www.jvascsurg.org/article/S0741-5214(21)00640-6/fulltext
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azurirana uputa za postupanje s pacijentima tvrtke Medtronic o snimanju CT-om s kontrastom svakih Sest
(6) mjeseci specifi¢nija i ucestalijeg ritma snimanja od onog navedenog u élanku.

U skladu sa standardnim postupkom, obratite se lokalnom terenskom predstavniku tvrtke Medtronic Mery
Pejkovi¢ na mery.pejkovic@medtronic.com ako se utvrde bilo kakvi nalazi snimanja.

Hrvatska Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) obavijeStena je o ovim aZuriranim uputama za
postupanje s pacijentima navedenim u ovoj Hitnoj sigurnosnoj obavijesti.

STALNA PODRSKA TVRTKE MEDTRONIC

Tvrtka Medtronic sigurnost pacijenta smatra svojim glavnim prioritetom i ozbiljno shvaca sve stetne dogadaje.
Kao dio te predanosti, Medtronic razvija program za pruzanje pomodi lije¢nicima i njihovim pacijentima nakon
provjere podobnosti, ¢ije daljnje pojedinosti slijede.

Kao podrsku identifikaciji opazanja na snimkama (npr. endopropustanje tipa lllb, prijelom stenta i/ili povecéanje
prstena stenta) retrospektivnim pregledom snimaka Vaseg pacijenta, ukljucujuéi snimanje CT-om obavljeno
bez kontrasta, obratite se tvrtki Medtronic, a mi ¢éemo te snimke uputiti na pregled u neovisni sredisnji
laboratorij.

Medtronic c¢e takoder uspostaviti Neovisni savjetodavni lije¢nic¢ki odbor za praéenje napretka, pregled
podataka koje pruzaju lije€nici za postojece pacijente Valiant Navion i savjetovanje o daljnjim promjenama
uputa za postupanje s pacijentima.

Medtronic je uspostavio mrezno mjesto [www.medtronic.com/NavionSafety] kako bi pacijentima pomogao
pristupiti azuriranim uputama za postupanje s pacijentima. Pacijentima se preporucuje konzultiranje njihovog
lije¢nika u vezi sa svim zabrinutostima nakon implantacije sustava torakalnog stent-grafta Valiant Navion i
kako bi razgovarali o najboljem pristupu njihovoj stalnoj podrsci.

PODSJETNIK NA RADNJE LIJECNIKA 1Z INICIJALNE KOMUNIKACIJE O POVLACENJU PROIZVODA

Prema inicijalnoj komunikaciji o povlacenju proizvoda izdanoj u veljaci 2021., Medtronic i dalje zahtijeva od
lije¢nika u vezi sa spornim proizvodom da poduzmu sljedeée radnje:

1. Identificiranje i izoliranje svih neiskoristenih spornih sustava torakalnog stent-grafta Medtronic Valiant
Navion™.

2. Povrat svih neiskoristenih proizvoda iz Vaseg inventara tvrtki Medtronic. Kontaktirajte Sluzbu za
korisnike tvrtke Medtronic za pokretanje povrata proizvoda. Va$ lokalni predstavnik tvrtke Medtronic
moze Vam pomodi, ako je potrebno, pri pokretanju povrata proizvoda.

Medtronic je predan o¢uvanju sigurnosti pacijentai cijeni $to ¢ete odmah posvetiti paznju ovom problemu. Ako
imate bilo kakvih pitanja u vezi s ovim dopisom, obratite se terenskom predstavniku tvrtke Medtronic Mery
Pejkovi¢ na mery.pejkovic@medtronic.com odnosno na Medtronic Adriatic d.o.o., Folnegovi¢eva 1c, 10000
Zagreb, Hrvatska, da Vas poveZe s odgovarajuéim resursima tvrtke Medtronic na temelju Vasih potreba i
potreba Vasih pacijenata.

VAZNE INFORMACIJE O KONTAKTU

Problem Kontakt tvrtke Medtronic
Podrska identificiranju opazanja na snimkama rs.navionimage@medtronic.com
Lije¢enje i/ili pracenje opazanja na snimkama; ili za Medicinski poslovi za aortu tvrtke Medtronic:
tiskani primjerak JVS rs.aorticmedicalaffairs@medtronic.com
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IzvjeStavanje o opaZanjima na snimkama mery.pejkovic@medtronic.com
Vracanje neiskoriStenog proizvoda rs.customerzagreb@medtronic.com
Informacije za pacijenta www.medtronic.com/NavionSafety

S postovanjem,

N RONIC ADRIATIE d.o..
\),"E g?&m@[mmgol[t’xegaviéeva 12
10000 ZAGREB 2

Mr.sc. Mery Pejkovi¢
Voditelj CV odjela
Medtronic Adriatic d.o.o.

Prilozeno:

- Kopijaod 19. travnja 2021., , A Preliminary Analysis of Late Structural Failures of the Navion Stent Graft in
the Treatment of Descending Thoracic Aortic Aneurysms” iz Journal of Vascular Surgery
- Kopija Hitne sigurnosne obavijesti iz veljace 2021.



mailto:mery.pejkovic@medtronic.com
mailto:rs.customerzagreb@medtronic.com
http://www.medtronic.com/NavionSafety

