
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
<Referenz: 97307925-FA>         7. November 2024 
 
 

Sicherheitshinweis - Dringende Medizinprodukt-Information 
ACURATE neo2TM und ACURATE PrimeTM Aortenklappensysteme 

(Transkatheter-Aortenklappenimplantation (TAVI)) 
 
 

Betreff: Aktualisierungen der Gebrauchsanweisungen und Schulung für Ärzte für das 
ACURATE neo2™ Aortenklappensystem (TAVI) und Empfehlungen für ACURATE Prime™ 
hinsichtlich des Risikos einer unvollständigen Klappenentfaltung. 
 
 
 
Sehr geehrte/r «Users_Name», 
 
 
Dieses Schreiben enthält wichtige Informationen bezüglich Aktualisierungen der Gebrauchsanweisungen und 
der Schulung für Ärzte für das ACURATE neo2™ Aortenklappensystem hinsichtlich des Risikos einer 
unvollständigen Klappenentfaltung, wie in Anhang 1 beschrieben.  

Die Aktualisierungen hinsichtlich des Risikos einer unvollständigen Klappenentfaltung sind bereits in der 
Gebrauchsanweisung und der Schulung für Ärzte für ACURATE Prime™ enthalten. Aufgrund der erst vor 
kurzem erfolgten Markteinführung (Oktober 2024) ist ACURATE Prime möglicherweise noch nicht in allen 
Regionen verfügbar. 

Wichtigste Fakten: 

• Ärzte, die ACURATE neo2 verwenden, sollten die in diesem Schreiben dargelegten Empfehlungen 
befolgen. 

• Ärzte, die ACURATE Prime verwenden, sollten weiterhin die aktuelle Gebrauchsanweisung und die 
Anweisungen aus den bereits durchgeführten Schulungen  befolgen. 

• Patienten, die mit einer ACURATE neo2 oder einer ACURATE Prime Klappe behandelt wurden, 
benötigen kein zusätzliches Patientenmanagement und sollten weiterhin die standardmäßige 
Patientenversorgung nach dem Ermessen ihres Arztes erhalten. 

 
Boston Scientific bittet nicht um die Rückgabe eines Produkts. ACURATE neo2 und ACURATE Prime erfüllen 
weiterhin die geforderten Spezifikationen und können weiterhin verwendet werden. 
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Adresse postale : CS 30206 78961 Saint Quentin en Yvelines Cedex  
Société anonyme au capital de 38113€ - RCS Versailles B 420 668 402 – Code NAF 7010Z 

 



Produktbeschreibung: 
Das ACURATE neo2™ Aortenklappensystem besteht aus der ACURATE neo2TM Klappe, die in Verbindung 
mit dem ACURATE neo2TM transfemoralen Einführsystem und dem ACURATE neo2TM Ladekit verwendet 
wird. 
 
Das ACURATE Prime™ Aortenklappensystem besteht aus der ACURATE PrimeTM Klappe, die in Verbindung 
mit dem ACURATE Prime TM Einführsystem und dem ACURATE PrimeTM Ladekit verwendet wird. 
 
Aus unseren Aufzeichnungen geht hervor, dass Ihre Einrichtung einige der betroffenen Produkte erhalten hat. 
In der folgenden Tabelle sind alle von diesem Sicherheitshinweis betroffenen Produkte mit 
Produktbeschreibung, Material-Nr. (UPN) und Lot-/Chargen-Nr. aufgeführt. Beachten Sie bitte, dass nur 
Produkte mit den unten aufgeführten Lotnummern betroffen sind. Es sind keine weiteren Produkte 
von Boston Scientific von diesem Sicherheitshinweis betroffen. 
 

Produktbeschreibung  Materialnummer  Lot-Nummer  Chargennummer  

ACURATE neo2TM Klappe 

SYM-SV23-004 07640168110130 

ALLE 

SYM-SV25-004 07640168110147 

SYM-SV27-004 07640168110154 

SYM-SV23-005 00191506022228 

SYM-SV25-005 00191506022235 

SYM-SV27-005 00191506022242 

ACURATE neo2TM transfemorales 
Einführsystem 

SYM-DS-005 07640168110123 
ALLE 

SYM-DS-010 00191506019402 

ACURATE neo2TM Ladekit SYM-AC-010 00191506019419 ALLE 

ACURATE PrimeTM Klappe 

H74939690230 00191506030858 

ALLE 
H74939690250 00191506030865 

H74939690270 00191506030872 

H74939690290 00191506030889 

ACURATE PrimeTM Einführsystem 
H749396822325 00191506030933 

ALLE 
H749396822729 00191506030940 

ACURATE PrimeTM Ladekit 
H749396942325 00191506030971 

ALLE 
H749396942729 00191506030988 

 

Beschreibung  
Boston Scientific ist auf neue Informationen bezüglich der unvollständigen Entfaltung von Klappen 
aufmerksam geworden, die sich aus der Überprüfung der 1-Jahres-Daten aus der klinischen Studie 
ACURATE IDE ergeben haben. 
 
Die klinische Studie ACURATE IDE ist eine prospektive multizentrische Studie, die nur an Standorten in den 
USA und Kanada durchgeführt wird. Ziel der Studie ist die Beurteilung der Sicherheit und Wirksamkeit des 
ACURATE neo2 Aortenklappensystems für TAVI bei Patienten mit schwerer nativer Aortenstenose, die für 
eine TAVI indiziert sind. 
 
Die randomisierte Hauptkohorte stellt eine 1:1-Randomisierung von ACURATE neo2 als Prüfprodukt 
gegenüber der Kontrolle dar, bei der es sich um die kommerziell erhältliche SAPIEN 3 (Edwards) oder Evolut 
(Medtronic) handelt. Nach 1 Jahr verfehlte die ACURATE IDE ihren primären Endpunkt (Nichtunterlegenheit 
von ACURATE neo2 gegenüber der Kontrollgruppe bei den zusammengefassten Kriterien Tod, Schlaganfall 
und stationäre Wiederaufnahme). 
 
Bei einer ausführlichen Untersuchung der 1-Jahres-Daten wurde eine unvollständige Klappenentfaltung als 
potenzieller Hauptfaktor für das Verfehlen des primären Endpunkts ermittelt. Eine nicht vollständig entfaltete 
ACURATE neo2 Klappe war im Vergleich zu Fällen, bei denen sich die ACURATE neo2 Klappe vollständig 
entfaltete, mit einer erhöhten Rate an primären Endpunktereignissen verbunden. Eine unvollständige 
Klappenentfaltung wurde jedoch bisher weder durch klinische Erfahrungen mit der ACURATE neo2 Klappe 
noch durch die Überwachung nach der Markteinführung der ACURATE neo2 festgestellt.  
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Bitte füllen Sie dieses Formular aus und senden Sie es an: 

«Customer_Service_Fax_Number» 
 
 
 

«Sold_to» - «Hospital_Name» - «City» - «Country» 
 
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 

Bestätigungsformular – Produkthinweis  
 

ACURATE neo2TM und ACURATE PrimeTM Aortenklappensysteme  
(Transkatheter-Aortenklappenimplantation (TAVI)) 

 

97307925-FA 
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
 

 
 

Hiermit bestätige ich den Erhalt und die Kenntnisnahme des 
Sicherheitshinweises von Boston Scientific  

vom 7. November 2024 betreffend der  
 

ACURATE neo2TM und ACURATE PrimeTM Aortenklappensysteme  
(Transkatheter-Aortenklappenimplantation (TAVI)). 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

NAME*_________________________________________________TITEL_______________________________ 
(Bitte in Druckbuchstaben ausfüllen) 
 
 
 
 

Telefon________________________________ E-Mail __________________________________________ 
 
 
 
 
 

 

Autorisierte UNTERSCHRIFT*_________________________________________DATUM*____________________ 
* Muss ausgefüllt werden! 
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