Medtronic

DRINGEND BERICHT INZAKE DE VEILIGHEID IN HET VELD
Medtronic Evolut™ PRO+/FX/FX+-bioprothese

Mogelijk van potdeksel atkomstige deeltjes - update van de gebruiksaanwijzing

Productnaam Modelnummers van de bioprothese (CFN) | GTIN
Evolut™ PRO+ EVPROPLUS-23 00763000655419; 00763000211073
EVPROPLUS-26 00763000655426;

00763000211059; 00763000211080

EVPROPLUS-29 00763000655433;
00763000211066; 00763000211097

EVPROPLUS-34 00763000655440;
00763000211134; 00763000211141

Evolut™ FX EVOLUTFX-23 00763000370602
EVOLUTFX-26 00763000370619
EVOLUTFX-29 00763000370626
EVOLUTFX-34 00763000370633

Evolut™ FX+ EVFXPLUS-23 00763000920418
EVFXPLUS-26 00763000920425
EVFXPLUS-29 00763000920432; A7630009204301
EVFXPLUS-34 00763000920449

Maart 2025

Medtronic-referentie: FA1483
Uniek registratienummer van de Europese fabrikant (SRN): US-MF-000019985

Geachte risicomanager/klant,

Medtronic doet deze mededeling om belangrijke informatie te verstrekken over wijzigingen in de
gebruiksaanwijzing en de scholing van artsen die verband houden met een mogelijke beschadiging

van de container (pot) van de bioprothese bij het openen.

Medtronic heeft meldingen van gebruikers ontvangen die moeite hadden bij het openen van de pot,
wat kan leiden tot beschadiging van het deksel, waardoor mogelijk fijnstof (zie afbeelding 1) van het
deksel terechtkomt in de pot met de bioprothese. Sinds 31 januari 2025 heeft Medtronic een
incidentiecijfer van 0,043% geregistreerd voor dit probleem met het deksel van de pot. Tot op heden

is er geen schade of ernstig letsel voor patiénten gemeld.
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Medtronic heeft geen bewijs voor degradatie van de afdichting en geen bewijs dat de steriliteit van de
bioprothese is aangetast. Indien er na het openen van de pot fijnstof in de oplossing is waargenomen,
is het raadzaam om de bioprothese weg te gooien en een nieuw ongeopend hulpmiddel te

gebruiken. In overeenstemming met de huidige gebruiksaanwijzing en scholing moet de bioprothese

voor gebruik altijd worden gespoeld met gebruik van 3 spoelkommen.

Il

Afbeelding 1. Voorbeeld van deeltjes afkomstig van het deksel van de pot

Raadpleeg bovenstaande tabel voor de betreffende productmodellen. De producten waarover uw

faciliteit beschikt hoeven niet te worden teruggezonden naar Medtronic.

De gebeurtenissen worden door Medtronic nauwkeurig onderzocht, ook eventuele aanpassingen in
het productieproces. In de tussentijd heeft Medtronic geinitieerd dat de betreffende

gebruiksaanwijzingen voor Evolut PRO+/FX/FX+ als volgt worden aangepast:

"Gebruik de bioprothese niet als de container op enigerlei wijze beschadigd is (bijvoorbeeld de pot of
het deksel gebroken is, lekt, deeltjes ervan zijn losgeraakt, de verzegeling of de pakking van het

potdeksel beschadigd is of ontbreekt)."

Acties:

Aanbevelingen voor patiénten:

Medtronic beveelt geen verdere acties aan voor patiénten die al zijn behandeld met de vermelde
hulpmiddelen. Deze patiénten moeten na een TAVI-procedure worden beheerd volgens de

zorgstandaard.

Acties van klanten:

De verslagen van Medtronic tonen aan dat uw faciliteit een of meer exemplaren van de genoemde

hulpmiddelen heeft ontvangen. Medtronic verzoekt u daarom direct het volgende te doen:

e Deel deze mededeling metiedereen binnen uw organisatie die op de hoogte moet

zijn van dit probleem en bewaar een kopie van deze mededeling in uw administratie.
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Aanvullende informatie:
Medtronic heeft de bevoegde autoriteit van uw land op de hoogte gesteld van deze maatregel.

Wij betreuren het ongemak dat dit kan veroorzaken. Wij hebben patiéntveiligheid hoog in het vaandel
en stellen het op prijs dat u snel aandacht besteedt aan deze kwestie. Als u vragen hebt over deze

kennisgeving, neem dan contact op met uw Medtronic-veldvertegenwoordiger.

Hoogachtend,
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