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Cien. veselibas aprapes specialist,

Sis véstules noliks ir informét jas par to, ka Medtronic veic talak minétas darbibas attieciba uz embolizacijas ierices Pipeline™
Vantage ar tehnologiju Shield Technology™ (“Pipeline Vantage”) izstradajumu saimi. Medtronic sak tadu ieri¢u Pipeline Vantage
atsauksanu, kuru dajas numuriir PED3-027- XXX-XX (kas norada uz saderibu ar mikrokatetriem, kuru iek$&jais diametrs ir 0,027 collas
(0,69 mm)) [“Pipeline Vantage 027"]. Turklat Medtronic izdod ieri¢u Pipeline Vantage ar daJas numuru PED3-021-XXX-XX (kas norada
uz saderibu ar mikrokatetriem, kuru iek$&jais diametrs ir 0,021 colla (0,53 mm)) [“Pipeline Vantage 021"] lietodanas pamacibas

labojumu.

Jas sanemat $o pazinojumu, jo saskana ar masu datiem jas agrak esat izmantojis vai iegadajies ierici Pipeline Vantage 027 vai Pipeline
Vantage 021.

Piezime. Sis pazinojums neattiecas uz embolizécijas ierici Pipeline™ Flex (“Pipeline Flex”) vai embolizacijas ierici Pipeline Flex ar

tehnologiju Shield Technology™ (“Pipeline Shield").

Problémas kopsavilkums un risks pacientu veselibai

Uznémums Medtronic ir sanémis zinojumus par nepilnigu sienas apoziciju un/vai pinuma deformaciju, kas novérota operacijas laika
un péc operacijas, kura izmantota ierice Pipeline Vantage 027 un Pipeline Vantage 021. Pinuma deformacija (ko dazkart sauc par
“zivs muti”, pinuma sasaurina$anos vai pinuma sak|ausanos) un nepilniga sienas apozicija ir zinami riski, kas var izraisit trombozi un/
vai nopietnus nevélamus notikumus, tostarp insultu vai navi.

Lidz 2024. gada 31. decembrim uznémums Medtronic ir sanémis zinojumus par nepilnigu sienas apoziciju un/vai pinuma
deformaéciju, tostarp par tris pacientu naves gadijumiem un 13 i$émiska insulta gadijumiem (no 416 stdzibam par aptuveni
18 200 visa pasaulé izplatitajam iericém Pipeline Vantage 027). K& novérots registracijas pétijuma INSPIRE-A (A pielikums), iericém
Pipeline Vantage 027 (kuru diametrs ir 24 mm) biezak tiek novérota stenta pinuma deformacija neka iericém Pipeline Shield. Turklat
pinuma deformacijas risks bija augstaks sievietém, ipasi tam, kuru vecums bija lidz 45 gadiem. Pinuma deformacijas risks rodas
operacijas laika vai péc operacijas, un pinuma deformacija parasti tiek novérota apsekosanas attéldiagnostikas izmekléjuma 6-12
ménesus péc operacijas.

Savukart par iericem Pipeline Vantage 021 tika sanemts mazak zinojumu saistibd ar nepilnigu sienas apoziciju un/vai pinuma
deformaciju, kas izraisija 0 naves gadijumus un etrus insulta gadijumus (no 57 sudzibam par aptuveni 7400 izplatitajam iericem). Ar
ierici Pipeline Vantage 021 saderigie izméri ir tadi pasi ka Pipeline Shield izstradajumu saimes konstrukcijas parametri. K& redzams A
pielikuma, ierices Pipeline Vantage 021 pinuma deformacijas raditajs ir mazaks, neka novérots attieciba uz ierici Pipeline
Vantage 027. Pamatojoties uz $o informaciju, atgrieSana attiecas tikai uz neizmantotajiem ieri¢u Pipeline Vantage 027 krajumiem.
Veicot $o operativo darbibu, Medtronic veiks labojumus ierices Pipeline Vantage 021 lieto§anas pamaciba, lai sniegtu noradijumus

lietotajiem, ka mazinat nepilnigas sienas apozicijas un/vai pinuma deformacijas risku.
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Uznémums Medtronic ir apnémies talak analizét pinuma deformacijas rasanos, tostarp izvértét kliniskos pieradijumus, kas ilgaka laika
perioda iegati no pastavigajiem registracijas pétijumiem un pécredistracijas pétijumiem.

Pacientu parvaldibas apsvérumi

NepiecieSamiba péc turpmakas attéldiagnostikas un/vai izmainam medikamentozaja arsté$ana ir janosaka arstéjosajam arstam saskana
ar pienemtajam vadlinijam, nemot véra pacienta visparéjo veselibas stavokli. Dualads antiagregantu terapijas riski ir jaizverte
salidzinajuma ar iesp&jamiem pinuma deformacijas riskiem.

Izstradajumu tvérums

ST pazinojuma neizmantoto izstradajumu iznemsanas sadala attiecas uz talak minétajiem iericu Pipeline™ Vantage modeliem un

izmeériem.
Izstradajuma nosaukums Modela numurs
Embolizacijas ierice Pipeline PED3-027-350-XX, PED3-027-400-XX, PED3-027-450-XX, PED3-027-500-XX, PED3-027-550-XX,
Vantage ar tehnologiju Shield PED3-027-600-XX
Technology

ST pazinojuma izstradajumu korekcijas sadala attiecas uz talak minétajiem ieri¢u Pipeline Vantage modeliem un izmériem.

Izstradajuma nosaukums Modela numurs
Embolizacijas ierice Pipeline PED3-021-250-XX, PED3-021-275-XX, PED3-021-300-XX, PED3-021-325-XX, PED3-021-350-XX
Vantage ar tehnologiju Shield

Technology

NepiecieSamas darbibas attieciba uz skartajiem izstradajumiem

Saskana ar masu datiem jGsu iestade ir sanémusi vienu vai vairakas skarto izstradajumu partijas, kas ietver visas ierices, kuru modela
numurs ir PED3-027-XXX-XX un PED3-021-XXX-XX. Tapéc Medtronic pieprasa nekavéjoties veikt $adas darbibas:

1. NELIETOJIET nevienu iepriek§ minéto skarto izstradajumu Pipeline Vantage 027. Iznemiet no krajumiem un izoléjiet
visus neizmantotos skartos izstradajumus, kas noraditi C pielikuma.

2. Nosutiet skartos izstradajumus atpakal uznémumam Medtronic atbilstosi noradijumiem, kas izklastiti klienta
apliecinadjuma veidlapa. Ja nepiecie§ams, Medtronic parstavis var palidzét jums nosatit atpaka) izstradajumu. Ja ir
nepiecie$ams alternativs izstradajums, jisu Medtronic parstavis var palidzét noteikt piemérotu aizstajéjizstradajumu.

Uznémums Medtronic ir veicis nepiecieSamos pasakumus, lai nepielautu skarto izstradajumu Pipeline Vantage 027 turpmaku piegadi.
3. Medotronic ievie§ izmainas ierices Pipeline Vantage 021 (dajas numurs PED3-021-XXX-XX) lieto§anas pamaciba.
So izmainu noltks ir palidzét veikt optimala izméra izvéli un stenta pinuma izvérdanu, lai mazinatu komplikaciju un
pacientam nodarita kaité&juma risku. Galvenie atjauninajumi ir $adi:
e sarezgitai anatomijai atbilsto$a ierices diametra un garuma izvéle;
e ierices Pipeline Vantage izvérS§anas metodes salidzinajuma ar iericém Pipeline Shield, lidzsvarojot ierices
nostiepumu un saspie$anu, lai iegitu piemérotu sienas apoziciju un novietojumu izliekumos;
e bridinajumi par nepilnigas sienas apozicijas un neoptimalas izvér§anas sekam un paaugstinatu pinuma
deformacijas risku sievietém, Tpasi sievietém, kuru vecums ir lidz 45 gadiem.
Sai vestulei ir pievienota lietosanas pamacibas izmainu kopija. Més stingri iesakam ievérot lietosanas pamaciba veiktas sarkanas
atzimes/piedavato valodu, kamér stradajam pie regulativas apstiprina$anas procesa, lai lietoSanas pamaciba veiktu pastavigas
izmainas. Ludzu, parliecinieties, vai, veicot jebkadu turpmaku procediru ar ierici Pipeline Vantage, tiek izmantota atjauninata lietosanas
pamaciba.

e Aizpildiet pievienoto klienta apliecinajuma veidlapu un nosatiet to uz e-pasta adresi <XXXX>. 2.Ipp. no 6
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Si pazinojuma parsitisana

LOdzu, izplatiet o pazinojumu sava organizacija, citds organizacijas, uz kuram ir parsutitas skartds ierices, un citas saistitajas
organizacijas, kuras §i darbiba var ietekmét.

Ladzu, saglabajiet §is véstules kopiju sava dokumentacija un to pacientu dokumentacija, kuriem ir ierice Pipeline Vantage.

Regulativais pazinojums

Uznémums Medtronic par $o darbibu ir informéjis jasu valsts kompetento iestadi.

Més esam apnémusies ripéties par pacientu droSibu un atzinigi novértéjam jasu talitéju uzmanibu $im jautdjumam. Més
atvainojamies par iesp&jamam neértibam. Ja rodas jautajumi par $o pazinojumu, lGdzu, sazinieties ar savu Medtronic parstavi
pa talruni <XXXX>.

Patiesa ciena
vietéjais/organizacijas struktarvienibas vaditajs

Pielikumi: klienta apliecinajuma veidlapa

A pielikums. Informacija par Pipeline™ Vantage péctirgus klinisko veiktspéju no registracijas pétijuma Inspire-A

B pielikums. lerosinatas lietoSanas pamacibas izmainas attieciba uz ierices izvéli, ierices izméra noteik§anu un ierices Pipeline™ Vantage
izvérsanu

C pielikums. Atgriezamo skarto ieri¢u Pipeline Vantage saraksts
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A pielikums. Informacija par Pipeline™ Vantage péctirgus klinisko veiktspéju no registracijas pétijuma Inspire-A

INSPIRE-A ir perspektivs vienas grupas daudzcentru globals registracijas pétijums par embolizacijas ierices Pipeline lieto$anu realos
apstakjos. INSPIRE-A ietver uzraudzitus datus par 423 pacientiem, kas arstéti, izmantojot embolizacijas ierici Pipeline Vantage ar
tehnologiju Shield Technology (“Pipeline Vantage”), un 530 pacientiem, kas arstéti, izmantojot embolizacijas ierici Pipeline Flex ar
tehnologiju Shield Technology (“Pipeline Shield”). Saja redistracijas pétijuma zinoto nevélamo notikumu dro$uma uzraudzibu veic
neatkariga tre$as puses klinisko notikumu komiteja, bet turpmakas attéldiagnostikas iedarbiguma uzraudzibu veic neatkariga centrala
laboratorija. Nakamo tabulu pamata ir 2024. gada 19. augusta dati.

1. tabula. INSPIRE-A: ar operaciju, droSumu un iedarbigumu saistito iznakumu analize

lznskumi Vantage 021 | Vantage 027 | Shield <4 mm P vértiba
(N=110) (N=306) (N=187) < 0,057
Operacijas iznakumi | Velksmiga ierices izversana, pacienta | 6o/ (110) | 99,3%(304) | 98,9% (185) N&
[imenis*
Pilniga aneirismas* oklazija* 75,3% (58) 71,4% (167) 79,0% (109) Né
ledarbigums Atkartota arstésana (laika lidz 1 154% (1) 0,47% (1) 1.69% (3) N&
gadam)?
Ar pacienta drosibu saistiti notikumi
Nave 0,9% (1) 1,3% (4) 1,6% (3) Née
Visi insulta gadijumi 8,2% (9) 5,9% (18) 5,9% (11) Né
Nozimigs insults 1,8% (2) 2,6% (8) 2,7% (5) Né
Neliels insults 4,5% (5) 2,6% (8) 3,2% (6) Né
Nenoteikts insults 1,8% (2) 0,7% (2) 0,00% (0) Né
Pamata artérijas stenoze (>25-50%) (tikai digitalas subtrakcijas 9.1%(7) 9,8% (23) 8,7% (12) NG
angiografija)*
Pamata artérijas stenoze (>50-75%) (tikai digitalas subtrakcijas 0,00% (0) 2.1%(5) 2.2% (3) NG
angiografija)*
Pamata artérijas stenoze (>75-100%) (tikai digitalas subtrakcijas 13% (1) 1.7% (4) 1.4% (2) NG
angiografija)*
Kategoriali pasakumi: % (n); n atbilst to pacientu skaitam, kuriem ir notikumi.
Kliniskas apsekosanas ménesu mediana (apakséja-augséja kvartile): Vantage 021: 21 ménesis (13-26); Vantage 027: 22 ménesi
(15-27); Shield <4 mm: 18 méenesi (9-24).
¥ Pamatojoties uz pieejamajiem datiem (N=110 Vantage 021 modeliem, N=306 Vantage 027 modeliem, N=187 Shield modeliem).
* Pédéjie pieejamie digitalas subtrakcijas angiografijas attéldiagnostikas dati (N=77 Vantage 021 modeliem, N=234 Vantage
027 modeliem, N=138 Shield <4 mm modeliem).
* Pamatojoties uz pieejamajiem turpmakas attéldiagnostikas datiem, kas iegati 1 gada laika (N=65 Vantage 021 modeliem,
N=215 Vantage 027 modeliem un N=178 Shield <4 mm modeliem).
£ Divi salidzinajumi, kas palidz novértét statistiski nozimigu atskiribu starp attiecigajam grupam: Vantage 021 salidzinajuma ar
Vantage 027 un Vantage 021 salidzinajuma ar Shield <4 mm.
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2, A tabula. Pinuma deformacija — Pipeline Vantage 021 salidzinajuma ar Pipeline Vantage 027 un Pipeline Vantage 021

salidzinajuma ar Pipeline Shield <4 mm

. - - Pipeline Vantage Pipeline Vantage Shield <4 mm P vértiba
Pinuma deformacija (un veidi)
021 (N=110) 027 (N=306) (N=183) < 0,057
Jebkada pinuma deformacija 3,64% (4) 12,09% (37) 5,46% (10) Ja**
Saisinasanas raditajs 0,00% (0) 0,33% (1) 1,64% (3) Né
“Zivs mute” (25-50%) proksimali 1,82% (2) 2,29% (7) 0,00% (0) Né
"Zivs mute” (>50%) proksimali 0,00% (0) 0,00% (0) 0,00% (0) -
“Zivs mute” (25-50%) distali 0,91% (1) 7,84% (24) 1,09% (2) Jar*
“Zivs mute” (>50%) distali 0,00% (0) 0,33% (1) 0,00% (0) Ne
P_inuma sak|au$anas (samazinats 0,00% (0) 1.31% (4) 0,00% (0) N
|Gmens)
Pinuma paugurs 1,82% (2) 2,29% (7) 3,28% (6) Né

% (n); n atbilst to pacientu skaitam, kuriem ir notikumi.

Vantage 027 un Vantage 021 salidzindjuma ar Shield <4 mm.

** p vértiba ir <0,05 tikai Vantage 021 salidzinajumam ar Vantage 027.

£ Divi salidzinajumi, kas palidz novértét statistiski nozimigu atskiribu starp attiecigajam grupam: Vantage 021 salidzindjuma ar

2.B tabula. Pinuma deformacijas apaksgrupas attieciba uz dzimumu

. s s . P vertiba
Apaksgrupas Pipeline Vantage Pipeline Shield <0,05?
Viriesi 3,5% (3/85) 7,4% (9/121) Né
Sievietes 11,2% (38/338) 5,4% (22/409) Ja

Sievietes lidz 45 gadu vecumam 22,6% (14/62) 10,1% (10/99) Ja
Sievietes 45-60 gadu vecuma 11,9% (14/118) 4,7% (8/170) Ja
Sievietes virs 60 gadu vecumam 6,3% (10/158) 2,9% (4/140) Né

% (n/N); n atbilst to pacientu skaitam, kuriem ir notikumi.
p

N atbilst kopé&jam pacientu skaitam attiecigaja grupa.

5.lpp.no 6




Medtronic

B pielikums. lerosinatas lietosanas pamacibas izmainas attieciba uz ierices izvéli, ierices izméra noteiksanu un ierices Pipeline™
Vantage izvérsanu

<ieklaut vietéjos datus>

C pielikums. AtgrieZamo ieri¢u Pipeline Vantage 027 saraksts
<ieklaut vietéjos datus>
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