Medtronic

Urgente Avviso di Sicurezza
Richiamo
Endoprotesi toracica con sistema di rilascio Medtronic Valiant Navion™

Febbraio 2021
Riferimento Medtronic: FA960
Gentile Dottoressa, Egregio Dottore,

Medtronic sta richiamando volontariamente a livello globale I'endoprotesi toracica Medtronic
Valiant Navion™. Il richiamo & stato avviato in seguito alle informazionirilevate nell'indagine clinica
internazionale Valiant Evo relativa alle prestazioni della endoprotesi toracica Valiant Navion. Un
numero totale di 100 soggetti & stato arruolato nell'indagine clinica internazionale Valiant Evo. Le
informazioni ricevute hannorilevato che ci sono statitre (3) soggetti con fratture dello stent, in due
(2) di questi e stata confermata la presenza di un endoleak di tipo lllIb, e le analisi del laboratorio
centrale esterno hanno evidenziato un incremento del diametro dello stent in sette (7) pazienti.
L'endoleak di tipo llib, se non trattato, pud potenzialmente determinare la rottura dell’'aneurisma.

Tuttii medici utilizzatori devono interrompere immediatamente I'uso dell’endoprotesi toracica
Valiant Navion e restituire a Medtronic tutti i dispositivi non ancora utilizzati.

Questa comunicazione contiene una descrizione delle informazioni ad oggi conosciute e le
raccomandazioni per la gestione dei pazienti.

Descrizione degli eventi

Medtronic é stata informata che la revisione delle TAC acquisite al secondo e terzo anno di follow-
up, relative a due (2) pazienti partecipanti all'indagine clinica internazionale Valiant Evo, evidenziava
fratture dello stent ed endoleak di tipo lllb. La segnalazione relativa al primo paziente € stata
effettuatail 21 dicembre 2020 e la segnalazione relativa al secondo paziente il 27 gennaio 2021. lI
primo paziente € deceduto in seguito a re-intervento e il decesso é stato valutato come correlato
all'aneurisma dal comitato eventi clinici.

In seguito a questi due (2) eventi, il laboratorio centrale indipendente per l'indagine clinica ha
esaminato tutte le immagini aggiuntive disponibili dei pazienti arruolati nell'indagine clinica Valiant
Evo. Al 13 febbraio 2021 questa revisione ha portato all'identificazione di sette (7) pazienti con un
incremento del diametro dello stent oltre le specifiche di progettazione e una (1) frattura dello
stent che richiedera ulteriori valutazioni per determinarne le potenziali sequele cliniche.
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Alla data di questa comunicazione Medtronic ha ricevuto due (2) segnalazioni relative a pazienti
trattati al di fuori dell'indagine clinica con I'endoprotesi toracica Valiant Navion: una (1) per
endoleak di tipo lllb e una (1) per endoleak di tipo lllb con frattura dello stent. Queste due
segnalazioni sono state riportate a fronte di circa 14.000 pazienti nel mondo a cui & stata
impiantata una endoprotesi toracica Valiant Navion. Medtronic ha analizzato il dispositivo
espiantato relativo alla prima segnalazione confermando l'assenza di difetti nell’'endoprotesi. lI
dispositivo relativo alla seconda segnalazione rimane impiantato e pertanto Medtronic non e stata
in grado di confermare se la segnalazione sia correlata alle prestazioni del dispositivo.

Medtronic sta attualmente conducendo un'analisi tecnica dettagliata sulla possibile causa, inclusa
la revisione completa delle immagini dei follow-up dei pazienti partecipanti all'indagine clinica,
nonché delle segnalazioni inerenti i dispositivi commercializzati e le analisi dei dati delle immagini.
Alla luce di queste osservazioni, dell'indagine tecnica in corso sull'identificazione della causa e
dell'impegno di Medtronic nel tutelare la sicurezza dei pazienti, Medtronic ha deciso di
implementare in modo proattivo il richiamo volontario a livello globale dell'endoprotesi toracica
Valiant Navion.

Raccomandazioni per la gestione del paziente

Medtronic sta collaborando con il Comitato dei Medici Indipendenti per la Qualita (IPQP) composto
da specialisti dell'aorta toracica che supportano Medtronic nell'identificare le appropriate
raccomandazioni per la gestione dei pazienti. Al momento, sulla base delle informazioni raccolte
fino ad oggi e delle indicazioni ricevute dal Comitato dei Medici Indipendenti per la Qualita (IPQP),
Medtronic raccomanda ai medici di seguire le migliori pratiche cliniche e di fare il possibile per
valutare i pazienti con un follow-up almeno annuale in accordo alle raccomandazioni sulla
diagnostica per immagini contenute nelle istruzioni per I'uso del dispositivo. Medtronic consiglia
inoltre di rivedere retrospettivamente tutte le immagini disponibili dei pazienti trattati con
I'endoprotesitoracica Valiant Navion, ponendo particolare attenzione alle fratture dello stent e agli
endoleak di tipo llIb.

Vi chiediamo di contattare immediatamente il vostro rappresentante Medtronic di zonain caso
di eventuali rilevazioni nelle immagini (per esempio, fratture dello stent o endoleak di tipo llib).

Continueremo a tenerviinformati su qualsiasi ulteriore raccomandazione.
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Azioni daimplementare da parte della struttura sanitaria

Medtronic sta chiedendo ai clienti che hanno ricevuto dispositivi interessati di implementare
immediatamente le seguenti azioni:

1. Controllare le giacenze di endoprotesi toracica Valiant Navion ancora presenti presso la
vostra struttura sanitaria e nel caso abbiate a disposizione dei dispositivi interessati non
ancora utilizzati isolarliimmediatamente.

2. 1l rappresentante Medtronic di zona, se necessario, vi supportera nella restituzione dei
dispositivi interessati ancora presenti presso la vostra struttura sanitaria.

Divulgazione delle informazioni qui descritte

Vi chiediamo di inoltrare la presente comunicazione a tutti i professionisti sanitari utilizzatori di
questi dispositivi che operano all'interno della vostra struttura sanitaria o in qualsiasi
organizzazione a cui i dispositivi potenzialmente interessati potrebbero essere stati trasferiti.

Si prega di conservare queste informazioni almeno fino al completamento della misura.
Swissmedic - l'istituto svizzero per gli agenti terapeutici ha ricevuto una copia di questo avviso.
Medtronic, che ha come massima priorita garantire la sicurezza dei pazienti e la soddisfazione dei
propri clienti, continuera a informarvi qualora ulteriori raccomandazioni venissero identificate e vi
ringrazia per |'attenzione dedicata ai contenuti di questa comunicazione. Per qualsiasi ulteriore

informazione o chiarimenti, vi invitiamo a rivolgervi al rappresentante Medtronic.

L'occasione ci & gradita per porgere i nostri migliori saluti.

Medtronic (Schweiz) AG

Appendice:
- Modulo di verifica
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MODULO DI VERIFICA
FA960: Medtronic Valiant Navion™ Thoracic Stent Graft System
Compilare il modulo e spedirlo a Medtronic anche se non si dispone di scorte
= | campi contrassegnati con * sono campi obbligatori

Recapiti del cliente

Recapiti di Medtronic

Nome dell'ospedale: *
Numero cliente Medtronic:

A: Medtronic (Schweiz) AG

Indirizzo cliente: *

Via:

Codice postale:

Citta:

Reparto:

Persona di contatto presso il punto diritiro:
Orario di apertura:

Nome della persona che compilail presente
modulo:

Indirizzo: (non per spedizioni di ritorno)

Talstrasse 9
Minchenbuchsee
3053

Telefono: * Telefono: 031 868 01 00
Fax: Fax: 031868 01 99
E-mail: * E-mail: rs.vieregulatory@medtronic.com

Elencare la quantita di prodottiinteressati presenti nella Sua struttura; se non si & in possesso di scorte, spuntare

la casella seguente.

Nessuna scorta (spuntare): [ |

Codice articolo Numero di serie

N. fattura o bolla di consegna

(se disponibile) Quantita

Informazioni per il corriere:

Numero di pacchi daritirare:

Numero di tali pacchi di peso superiore a 45 kg:

Firmando il presente modulo confermo di aver letto attentamente I'avviso urgente di sicurezza riguardante le

Medtronic Valiant Navion™ Thoracic Stent Graft System.

Acconsento inoltre a diffondere e comunicare ulteriormente queste importanti informazioni a coloro a tutte le

persone che hanno bisogno di sapere.

Nome: * (stampatello) Firma: *

e Lapreghiamo direstituire questo modulo a Medtronic entro 10 giorni via fax o e-mail utilizzando i recapiti
indicati nella parte superiore del modulo stesso.

e lIservizio clienti La contattera direttamente per organizzare la restituzione dei prodottiinteressati; peri
prodotti restituiti sara riconosciuto un credito.

Data: *

¢ Non spediscaiprodotti prima di aver ricevuto la documentazione per la restituzione.
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