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NALEHAVE BEZPECNOSTNi UPOZORNENI PRO TEREN
Volba velikosti aortalnich bioprotéz Medtronic Mosaic™

Model cislo: 305
Aktualizovana doporuceni pro volbu velikosti

9. ledna 2014

Evidenéni ¢islo spole¢nosti Medtronic: FA 599
Uréeno lékaiftim, odbornym pracovnikiim ve zdravotnictvi; spravclim nemocnic, manazertm rizik),

Vaiena pani /Vaieny pane,

timto sdélenim vam chceme poskytnout dllezZité informace o volbé velikosti prasecich
aortalnich bioprotéz Medtronic Mosaic™ (v3ech velikosti a konfiguraci, Standard a Ultra).
Spole¢nost Medtronic obdriela nékolik zprav o vyskytu vyssich nei ocekdvanych hodnot
transvalvuldrnich gradientd po implantaci. Tyto zpravy se NETYKALY bioprotézy Mosaic Mitral™
(Model 310).

Vyssi nez oéekdvané hodnoty transvalvuldrniho gradientu (> 25 mmHg) aortalni bioprotézy
Mosaic se vyskytly v 0,33 procentech pfipadi (3,3 nahldsené vyskyty na 1 000 aortdlnich
implantdtu). PodmnoZina téchto chlopni byla explantovdna do péti let od implantace, a to
v celkové mife 0,1 procenta (1 explantace na 1 000 aortélnich implantatd).

Spoleénost Medtronic zjistila, Ze k vyskytu vy3si nez oCekdvané hodnoty transvalvularniho
gradientu mlZe vést praxe podstatného naddimenzovani chlopné. Konkrétné muze znacné
naddimenzovani, neboli implantace chlopné, kterd je podstatné vétsi ne nativni aortalni anulus,
vést ke zméné normalniho pohybu listu, protoie mlZe dojit ksituaci, kdy mnoistvi krve
prochézejici nativnim anulem neodpovidd presné velikosti a/nebo tvaru pfitoku aortalni
bioprotézy Mosaic. Déle spole¢nost Medtronic dospéla k zavéru, Ze stavajici tabulka pro stanoveni
velikosti aortalnich bioprotéz Mosaic (tabulka indexovanych hodnot efektivni plochy usti chlopné
(iEOA)) a stavajici obturatory/mérky mohou v nékterych ptipadech pfispét k volbé vétsi aortalni
bioprotézy Mosaic, nei je optimalni velikost.

Za ucelem optimalizace volby velikosti zavadi spole¢nost Medtronic nasledujici opatfeni:

1. Spoleénost Medtronic upravila tabulku pro stanoveni velikosti aortdlnich bioprotéz Mosaic
podle indexovanych hodnot efektivni plochy usti chlopné (iEOCA). Doporucuje se zadit
pouZivat aktualizovanou tabulku pro stanoveni velikosti dle indexovanych hodnot efektivni
plochy usti chlopné (iEOA).

2. Spoleénost Medtronic upravila stavajici obturatory/mérky Mosaic, aby odpovidaly
aktualizované tabulce pro stanoveni velikosti. Navod kpouiiti upravenych
obturatori/mérek Mosaic byl aktualizovdn tak, aby obsahoval novou tabulku pro volbu
velikosti (tabulka indexovanych hodnot efektivni plochy Usti chlopné (iEQA)). Doporucuje
se pouZivat upravené obturatory/mérky Mosaic.

3. Spoleénost Medtronic pfestane distribuovat pfedchozi obturatory/mérky Mosaic a tabulku
pro stanoveni velikosti dle indexovanych hodnot efektivni plochy Usti chlopné (iEOA).
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Rady ohledné opatreni, ktera by méli pfijmout uZivatelé:

Spole¢nost Medtronic doporucuje, aby chirurgové nadéle vénovali néleZitou pééi volbé
vhodné velikosti aortdlnich bioprotéz Mosaic. PouZivani aktualizované tabulky pro stanoveni
velikosti aortélnich bioprotéz Mosaic (tabulka indexovanych hodnot efektivni plochy usti chlopné
(iEOA)) a obturatort/mérek Mosaic usnadni volbu optimalni velikosti aortalni chlopné.

Spoleénost Medtronic nedava zadna konkrétni doporuceni pro |é¢bu pacientl. Chirurgové
a kardiologové by méli nadéle poskytovat péci svym pacientim s chlopni podle své béiné praxe a
v souladu se zvefejnénymi pokyny.

Vas terénni zastupce spoleénosti Medtronic (Medtronic Field Representative) se s vami
spoji ohledné dodani nové sady aortélnich obturatori/mérek Mosaic a tabulky pro stanoveni
velikosti. Pokud si chcete objednat novou sadu aortdlnich obturatorli/mérek Mosaic, kontaktujte
prosim terénniho zastupce spole¢nosti Medtronic na telefonnim ¢isle 602 519 641.

O tomto opatieni byly informovany pfislusné organy ve vasi zemi.

Sdélte prosim toto upozornéni dal$im osobdm ve vasi organizaci podle potfeby. Dékujeme
za prostudovani tohoto upozornéni a omlouvame se za pfipadné vzniklé potize. Mate-li jakékoli
otdzky, obratte se prosim na vaseho terénniho zéstupce spoleénosti Medtronic na telefonnim &isle
602 519 641.

S pozdravem,

L=

Mgr. Adriana Stara, MBA
Country Manager
Medtronic Czechia s.r.o.

Pfiloha:
Aktualizovana tabulka pro stanoveni velikosti (podle indexovanych hodnot efektivni plochy Gsti
chlopné (iEOA))
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Volba vhodné protézy pro daného pacienta
Indexovana hodnota efektivni plochy Usti chiopné (IEOA) In Vivo

Jv Medironic

Doporutuje se, aby se pro stanoveni spravné velikosti bioprotetické
aortaini chlopné Medtronic Mosaic® pouzivaly aortaini mérky
Medtronic Mosaic Cinch®Mosaic Ultra®. Pro pokyny pro stanoveni
velikosti viz ndvod k pouZiti.

Tabulku indexovanych hodnot efektivni plochy asti chiopné (iIEOA)
Ize pouzit pro identifikaci velikosti aortalni chlopné, aby nedoslo

k PPM (stav, kdy je plocha usti implantované chlopné mensi nez
optimalni fyziologicka plocha chlopné pro daného pacienta).?
Informace v tabulce hodnot iEOA jsou uréeny pouze jako reference.
Konetna volba velikosti chlopné by méla byt zaloZena na kritériich

meérky a klinickém usudku chirurga s piihlédnutim k pfedoperaéni
zévaznosti aortalni stendzy, k tomu, jak bude pacient
pravd&podobné po operaci fyzicky aktivni, k véku pacienta,
pohlavi, funkci a velikosti levé srdeéni komory a hypertrofii.*

Jako pomoc pfi zabranéni vzniku PPM zvolte velikost chlopné&,
ktera dosahuje indexované hodnoty efektivni plochy asti chiopné 2
0,75 cm?/m?.

Pokud je indexovana hodnota efektivn{ plochy sti chlopné < 0,75
cm?/m? (vyznadeno &ervens), mélo by byt zvazeno zvétieni anulu.

Pomér rizika a pfinosu rozsifeni aortainiho anulu za G&elem
zabranéni vyskytu mimého PPM (stav, kdy plocha Gsti implantované
chlopné je mens§i nez optimalni fyziologicka plocha chlopné pro
daného pacienta) je pifijatelny u mladsich pacientd, u nichZ se da
predpokiadat intenzivnf fyzicka aktivita, zatimco u starsich méné
pohyblivych pacientt by tento zékrok nebyl rozumny.*

r ™

LEGENDA

Maximalizace volby vhodné chlopné pro
daného pacienta’

1. Stanovte plochu povrchu téla (BSA) pacienta

2. Pomoci tabulky zvolte velikost chiopné IEOA 2 0,75 jako
pomoc pfi zabranéni vzniku PPM

IEQOA = EOA/BSA
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Mosaic?
Aortalni bioprotéza
Velikost chlopné
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+ *Hemodynamické data za 1 rok3

F——————(Qdhadovana indexovana hodnota efektivni plochy usti (IEOA} In Vivo

Indikace A d
K nahradé nefunkeénich plvodnich nebo
protetickych aortdinich anaebo mitrainich
srdeénich chiopni.
Kontraindikace: Nejsou znamy.
Upozoméni/preventivni
opatfeni/ne2édouc pfthody: Zrychiena
degradacs v dGsledku kalcifické
degenerace bioprotézy maze nastat u:
dati, ad W, ych dospaiych a
pacientd se zménénym metabolismem
vépniku (napf. chronickd pornucha ledvin,
hypemaratyreoidismus). MoZné
neZadouc! pffhody jsou: angina, srdedni
arytmie, srdeéni dysrytmie, smrt,

rditida,

t t
krvécenl, -Bsuﬁums.._bq:— nebo
paravalvularmi netésnost (leak), Infarkt

Y o kturdin( dystunkce, .

strukturéinf d o

nebo hiopenni r y.

Dalsf Informace naleznete v navodu k pouZit
dodédvaného s vyrobkem.

NEPOUZIVEJTE nadmémé velikosti.
Imptantace pflid velké chlopné ma2e u
pacienta vést k distorzi stentu a/nebo
obstruke! pfitoku do chlopné a ke zvySenému
riziku stendzy, regurgitace nebo ke snizeni
trvaniivosti chiopné.

Implantace pifli§ malé chiopné miZe u
pacienta vést ke zvylenému riziku stenézy.

UPOZORNENI: Federdini zékony (USA)
2akazuji prode] tohoto prostfedku lékafem
nebo na objednavku lékare.

www.medtronic.com

Svétové centrdla

Medtronic, Inc.

710 Medtronic Parkway
Minneapolis, MN 55432-5604
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Tel.: (763) 514-4000

Fax: (763) 514-4879

Medtronic USA, Inc.

Bezplaind inka: 1 (800) 328-2518
(24hodinova technicka podpora pro
Iékafe a odbomé lékafské pracovniky)

LifeLine

Kardiovaskularni technicka podpora
Tel.: (877) 526-7890

Tel.: (763) 526-7890

Fax: (763) 526-7888
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