Medtronic

Notificare urgenta in materie de siguranta in teren

Dispozitivul de embolizare Pipeline™ Vantage cu Shield Technology™
Retragerea de pe piata a dispozitivelor compatibile pentru sistemul 027 (PED3-027-XXX-XX)

Actualizarea instructiunilor de utilizare ale dispozitivelor compatibile pentru sistemul 021
(PED3-021-XXX-XX)

lanuarie 2025

Referinta Medtronic: FA1466
Numaér unic de inregistrare (SRN) al producatorului in UE: US-MF-000019796

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

Scopul acestei scrisori este de a va informa ca Medtronic adoptad urmatoarele masuri cu privire la gama de produse care include
dispozitivul de embolizare Pipeline™ Vantage cu Shield Technology™ (,Pipeline Vantage”). Medtronic initiaza retragerea de pe
piata a dispozitivelor Pipeline Vantage cu numerele de piesd PED3-027-XXX-XX, compatibile cu microcateterele cu diametru
interior (DI) de 0,027 inchi (0,69 mm)[,Pipeline Vantage 027"]. in plus, Medtronic emite o corectura la Instructiunile de utilizare ale
dispozitivelor Pipeline Vantage cu numarul de piesd PED3-021-XXX-XX, compatibile cu microcateterele cu diametru interior (DI) de
0,021 inchi (0,53 mm)|[,Pipeline Vantage 021"].

Primiti aceasta notificare deoarece evidentele noastre indica faptul ca ati utilizat sau ati achizitionat un dispozitiv Pipeline Vantage

027 sau Pipeline Vantage 021 in trecut.

Nota: Aceasta notificare nu se aplica dispozitivului de embolizare Pipeline™ Flex (,Pipeline Flex") sau dispozitivului de embolizare

Pipeline Flex cu Shield Technology™ (,Pipeline Shield”).

Rezumatul problemei si riscul la adresa sanatatii pacientilor
Medtronic a primit rapoarte privind coaptarea incompleta a peretelui vascular si/sau deformarea impletiturii observate in timpul

procedurii si ulterior procedurii, care implica dispozitivele Pipeline Vantage 027 si Pipeline Vantage 021. Deformarea impletiturii
(denumita uneori ,deformare tip gura de peste”, ,ingustarea impletiturii” sau ,colabarea impletiturii”) si coaptarea incompleta

a peretelui vascular sunt riscuri cunoscute care pot duce la tromboza si/sau evenimente adverse grave, inclusiv accident vascular
cerebral sau deces.

Pana la data de 31 decembrie 2024, Medtronic a primit rapoarte privind coaptarea incompleta a peretelui vascular si/sau
deformarea impletiturii, inclusiv decesul a 3 pacienti si 13 accidente vasculare cerebrale ischemice (in baza a 416 reclamatii si
aproximativ 18.200 de unitati Pipeline Vantage 027 distribuite la nivel mondial). Dupa cum s-a observat in registrul INSPIRE-A
(Anexa A), dispozitivele Pipeline Vantage 027 (diametre = 4 mm) par sa prezinte o incidentd mai mare a deformarii impletiturii
stentului comparativ cu dispozitivele Pipeline Shield. In plus, riscul de deformare a impletiturii a fost mai ridicat in randul femeilor, in
special la femeile cu varsta < 45 de ani. Riscul de deformare a impletiturii apare fie intraoperator, fie ulterior procedurii, cu deformari
ale impletiturii observate de obicei la 6-12 luni de monitorizare imagistica.

Comparativ, pentru dispozitivele Pipeline Vantage 021 au fost primite mai putine rapoarte privind coaptarea incompleta a peretelui
si/sau deformarea impletiturii, raportdndu-se 0 decese si 4 accidente vasculare cerebrale (in baza a 57 de reclamatii si aproximativ
7.400 de unitati distribuite). Dimensiunile compatibile ale dispozitivelor Pipeline Vantage 021 sunt similare cu gama de produse
Pipeline Shield in ceea ce priveste caracteristicile de proiectare. Asa cum se arata in Anexa A, rata de deformare a impletiturii pentru
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dispozitivele Pipeline Vantage 021 este mai mica decat cea observata in cazul dispozitivelor Pipeline Vantage 027. Pe baza acestor
informatii, retragerea se referd numai la stocul neutilizat de dispozitive Pipeline Vantage 027.

Ca parte a acestei actiuni in teren, Medtronic va corecta Instructiunile de utilizare ale Pipeline Vantage 021 pentru a oferi instructiuni
utilizatorilor privind reducerea riscului de coaptare incompleta a peretelui vascular si/sau de deformare a impletiturii.

Medtronic se angajeaza sa analizeze in continuare ocurenta deformarii impletiturii, inclusiv prin evaluarea dovezilor clinice pe

termen mai lung din registrele mentinute la zi si din studiile ulterioare introducerii pe piata.

Consideratii privind gestionarea pacientilor:

Medicul curant trebuie sa decida daca sunt necesare proceduri imagistice de monitorizare si/sau modificari ale tratamentului
medical, in conformitate cu ghidurile acceptate, ludnd in considerare starea generaléd de sanatate a pacientului. Riscurile terapiei
antiplachetare duble (DAPT) trebuie evaluate in raport cu riscul potential reprezentat de deformarea impletiturii.

Produse vizate:

Sectiunea privind eliminarea produselor neutilizate din aceasta notificare se aplica urmatoarelor modele si dimensiuni ale

dispozitivelor Pipeline™ Vantage.

Denumirea produsului Numarul modelului

Dispozitiv de embolizare Pipeline | PED3-027-350-XX, PED3-027-400-XX, PED3-027-450-XX, PED3-027-500-XX, PED3-027-550-
Vantage cu Shield Technology XX

Sectiunea despre corectura privind produsele (actualizare Instructiunilor de utilizare) din aceasta notificare se aplica urmatoarelor
modele si dimensiuni ale dispozitivelor Pipeline Vantage.

Denumirea produsului Numarul modelului

Dispozitivde embolizare Pipeline PED3-021-250-XX, PED3-021-275-XX, PED3-021-300-XX, PED3-021-350- XX
Vantage cu Shield Technology

Actiuni necesare pentru produsul afectat:

Evidentele noastre arata ca unitatea dumneavoastra a primit unul sau mai multe loturi de produse afectate care includ toate unitatile
cu numarul de model PED3-027-XXX-XX si PED3-021-XXX-XX. In consecinta, Medtronic va solicita sa luati imediat urmatoarele
masuri:

1. NU utilizati niciunul dintre produsele Pipeline Vantage 027 enumerate mai sus. Eliminati din stoc si puneti in carantina
toate produsele afectate neutilizate enumerate in Anexa C.

2. Returnati produsele afectate companiei Medtronic conform instructiunilor din Formularul de confirmare din partea
clientului. Reprezentantul dumneavoastrd Medtronic va poate ajuta sd gestionati returnarea produsului, dupa cum este
necesar. Daca este necesar un produs alternativ, reprezentantul Medtronic va poate ajuta sa identificati produsul de
nlocuire adecvat.

Medtronic a luat masurile necesare pentru a preveni expedierea viitoare a produsului Pipeline Vantage 027 afectat.

3. Medtronic implementeaza modificari ale instructiunilor de utilizare pentru Pipeline Vantage 021 cu numerele de
piesa PED3-021-XXX-XX. Scopul acestor modificari este de a ajuta la realizarea selectarii optime a dimensiunii si
la desfasurarea optima a impletiturii stentului pentru a reduce riscul de complicatii si de vatamare a pacientului.
Principalele actualizari sunt:

e Selectarea corectd a diametrului si lungimii dispozitivului pentru a lua in considerare anatomia complexa.
e Tehnicile de desfasurare a Pipeline Vantage comparativ cu Pipeline Shield, utilizand un echilibru intre
tensionarea si comprimarea dispozitivului pentru a obtine o coaptare adecvata a peretelui vascular si
o pozitionare adecvata la nivelul sinuozitatilor.
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e Avertismente cu privire la consecintele coaptarii incomplete a peretelui vascular si ale desfasurarii suboptime,
precum si la riscul ridicat de deformare a impletiturii la femei, in special la femeile cu varste < 45 de ani.
O copie a modificarilor aduse instructiunilor de utilizare este anexata la prezenta scrisoare. Va rugam sa va asigurati ca in cadrul

oricaror proceduri viitoare cu dispozitivul Pipeline Vantage sunt folosite instructiunile de utilizare actualizate.

e Completati Formularul de confirmare din partea clientului anexat si trimiteti-l prin e-mail la reprezentantul

Medtronic.

Transmiterea prezentei comunicari:

Va rugam sa distribuiti aceastd comunicare in cadrul organizatiei dumneavoastra, altor organizatii in care au fost transferate

dispozitivele afectate si oricaror organizatii asociate care ar putea fi afectate de aceastd actiune.

Va rugam sa pastrati o copie a acestei scrisori pentru evidentele dumneavoastra si in evidentele pacientilor cu Pipeline Vantage.

Informarea autoritatilor de reglementare:

Medtronic a informat Autoritatea competenta din tara dumneavoastra cu privire la aceasta actiune.

Suntem dedicati sigurantei pacientilor si apreciem atentia dumneavoastré prompta fatd de aceastéd problema. Ne cerem scuze
pentru orice inconveniente provocate. Daca aveti intrebari cu privire la aceasta comunicare, va rugam sa contactati reprezentantul
Medtronic.

Cu stima,

Aurelian Chirosca

Manager local divizie

Documente atasate: Formular de confirmare din partea clientului

Anexa A: Informatii privind performanta clinica a Pipeline™ Vantage ulterior introducerii pe piata din Registrul Inspire-A
Anexa B: Modificari propuse ale instructiunilor de utilizare pentru selectarea, dimensionarea si desfasurarea dispozitivelor

Pipeline™ Vantage:

Anexa C: Lista dispozitivelor Pipeline Vantage afectate vizate pentru retragere
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Anexa A: Informatii privind performanta clinica a Pipeline™ Vantage ulterior introducerii pe piata din Registrul Inspire-A

INSPIRE-A este un registru prospectiv, cu un singur brat, multicentric, global privind utilizarea in medii reale a dispozitivului de

embolizare Pipeline. INSPIRE-A include datele monitorizate ale 423 de pacienti tratati cu dispozitivul de embolizare Pipeline

Vantage cu Shield Technology (,Pipeline Vantage”) si ale 530 de pacienti tratati cu dispozitivul de embolizare Pipeline Flex cu Shield

Technology (,Pipeline Shield”). Pentru acest registru, supravegherea in materie de siguranta a evenimentelor adverse raportate

este efectuatd de un Comitet independent tert de analizd a evenimentelor clinice, iar supravegherea procedurilor imagistice
de monitorizare este efectuatad de un laborator central independent. Tabelele de mai jos se bazeaza pe datele disponibile la data

de 19 august 2024.

Tabelul 1: INSPIRE-A: Analiza rezultatelor procedurale, a sigurantei si a eficacitatii

Vantage 021 | Vantage 027 | Shield <4 mm | Valoare P
Rezultate
(N=110) (N=306) (N=187) < 0,057
Rezultate procedurale | otccesul desfasurarii dispozitivului=— 1 55 6o/ 170y | 99,3% (304) | 98,9% (185) Nu
nivel pacient
Ocluzie completa* a anevrismului* 75,3% (58) 71,4% (167) 79,0% (109) Nu
Eficacitat i
icacitate Repetareé tratuamentulw 1,54% (1) 0,47% (1) 1,69% (3) Nu
(pe o perioada de 1 an)*
Evenimente legate de siguranta la pacienti
Deces 0,9% (1) 1,3% (4) 1,6% (3) Nu
Toate accidentele vasculare cerebrale 8,2% (9) 5,9% (18) 5,9% (11) Nu
Accident vascular cerebral major 1,8% (2) 2,6% (8) 2,7% (5) Nu
Accident vascular cerebral minor 4,5% (5) 2,6% (8) 3,2% (6) Nu
Accident vascular cerebral nedeterminat 1,8% (2) 0,7% (2) 0,0% (0) Nu
Stenoza értere|.panC|paIe (> 25-50%) (doar angiografie cu 9.1% (7) 9,8% (23) 8,7% (12) Nu
substractie digitala, DSA)*
Stenoza arterei principale (> 50-75%) (doar DSA)* 0,0% (0) 2,1% (5) 2,2% (3) Nu
Stenoza arterei principale (> 75-100%) (doar DSA)* 1,3% (1) 1,7% (4) 1,4% (2) Nu

Vantage 027: 22 luni (15-27); Shield <4 mm: 18 luni (9-24).

modelele Shield).

138 pentru modelele Shield < 4 mm).

modelele Vantage 027 si N=178 pentru modelele Shield <4 mm).

Variabile categorice: % (n); n corespunde numarului de pacienti cu evenimente.
Durata mediana exprimata in luni a perioadei de monitorizare clinica (cuartila inferioara-superioara): Vantage 021: 21 luni (13-26);

* Pe baza datelor disponibile (N = 110 pentru modelele Vantage 021, 306 pentru modelele Vantage 027, 187 pentru

£ Doua comparatii pentru a evalua diferenta semnificativa din punct de vedere statistic intre grupurile respective:
Vantage 021 comparativ cu Vantage 027 si Vantage 021 comparativ cu Shield < 4 mm.

*Ultima procedura imagistica DSA disponibila (N = 77 pentru modelele Vantage 021, 234 pentru modelele Vantage 027,

*Pe baza monitorizarii imagistice disponibile pe o perioada de 1 an (N=65 pentru modelele Vantage 021, N=215 pentru
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Tabelul 2A: Deformarea impletiturii - Pipeline Vantage 021 comparativ cu Pipeline Vantage 027; Pipeline Vantage 021

comparativ cu Pipeline Shield < 4 mm

021 comparativ cu Vantage 027 si Vantage 021 comparativ cu Shield <4 mm.

**Valoarea p < 0,05 numai pentru comparatia dintre Vantage 021 si Vantage 027.

Deformarea impletiturii Pipeline Vantage Pipeline Vantage Shield < 4 mm Valoare P
(si tipuri de deformare) 021 (N=110) 027 (N=306) (N=183) < 0,057
Orice deformare a impletiturii 3,64% (4) 12,09% (37) 5,46% (10) Da**
Rata de scurtare 0,0% (0) 0,33% (1) 1,64% (3) Nu
Def?rmare t|‘p gura de peste (25-50%) 1.82% (2) 2,29% (7) 0,0% (0) Nu
capatul proximal
Def?rmare t|‘p gura de peste (> 50%) 0,0% (0) 0,0% (0) 0,0% (0) B
capatul proximal
Def?rmar.e tip gura de peste (25-50%) 0.91% (1) 7.84% (24) 1,09% (2) Da**
capatul distal
Def?rmar.e tip gura de peste (> 50%) 0,0% (0) 0,33% (1) 0,0% (0) Nu
capatul distal
Colabarea impletiturii (lumen redus) 0,0% (0) 1,31% (4) 0,0% (0) Nu
Bombarea impletiturii 1,82% (2) 2,29% (7) 3,28% (6) Nu
% (n); n corespunde numarului de pacienti care au prezentat evenimente.
£ Doua comparatii pentru a evalua diferenta semnificativa din punct de vedere statistic intre grupurile respective: Vantage

Tabelul 2B: Subgrupuri cu deformare a impletiturii - Sex

. . . . Valoare P
Subgrupuri Pipeline Vantage Pipeline Shield <0,05?
Barbati 3,5% (3/85) 7,4% (9/121) Nu
Femei 11,2% (38/338) 5,4% (22/409) Da

Femei cu varste < 45 de ani 22,6% (14/62) 10,1% (10/99) Da
Femei cu varste > 45-60 de ani 11,9% (14/118) 4,7% (8/170) Da
Femei cu varste > 60 de ani 6,3% (10/158) 2,9% (4/140) Nu

N corespunde numarului total de pacienti din grupul respectiv.

% (n/N); corespunde numarului de pacienti care au prezentat evenimente.
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Anexa B: Modificari propuse ale instructiunilor de utilizare pentru selectarea, dimensionarea si desfasurarea dispozitivelor
Pipeline™ Vantage:

A se include la nivel local.

Anexa C: Lista dispozitivelor Pipeline Vantage 027 vizate pentru retragere

A se include la nivel local.
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