Prilog 2
(Vigilansa medicinskih sredstava)

OBRAZAC ZA IZVJESTAJ O BEZBJEDNOSNOJ KOREKTIVNOJ RADNJI

1. Administrativni podaci
Odrediste

Ime nadleznog tijela: Agencija za lijekove i medicinska
sredstva BIH
Adresa nadleznog tijela: Velika Mladenovi¢a bb, Banja Luka
Datumovog izvjestaja: 20.01.2014.
Evidencijski broj koji je dodijelio proizvodaé: FA599
Evidencijski broj pojave i ime koordiniraju¢eg
nadieznog tijela (ako je primjenjivo):
Navedite kojim drugim nadleznim tijelima je
takode poslat ovaj izvjestaj:

2. Podaci o podnosiocu izvjestaja

Status podnosioca:

[] Proizvodaé

X  Nosilac upisa u Registar medicinskih sredstava BiH
[ | Ostali (navedite ulogu):

3. Podaci o proizvodacu

Ime proizvodaca: Medtronic Inc.
Kontakt osoba proizvodaéa: Jean-Charles Moreau
Adresa: Earl Bakkenstraat 10

Postanski broj: | 6422 Grad: Heerlen
Telefon: +31 (0)45 5668000 Faks: +31 (0)45 5668004
E-posta: Drzava: | Holandija

4. Podaci o nosiocu upisa u Registar medicinskih sredstava BiH

Ime nosioca: Interpromet d.o.o.

Kontakt osoba nosioca: Jovana Regoda

Adresa: PJ Banja Luka, Mladena Stojanovi¢a 117a
Postanski broj: | 78000 Grad: Banja Luka
Telefon: 051/348-174 Faks: 051/348-172
jovanaregoda@interpromet.bi | Drzava: | BIH

z

5. Podaci o podnosiocu prijave

Naziv podnosioca: Interpromet d.o.o.
Ime kontakt-osobe: Jovana Regoda
Adresa: PJ Banja Luka, Mladena Stojanovi¢a 117a

Postanski broj: | 78000 | Grad: | Banja Luka




Telefon: 051/348-172 Faks: 051/348-172

E-posta: jovanaregoda@interpromet.bi | Drzava: | BIH
z

6. Podaci o medicinskom sredstvu

Klasa | |

Aktivno implatabilno medicinsko sredstvo »In  vitro«  dijagnosti¢ko
medicinsko sredstvo -lista A

Medicinsko sredstvo klase I »In  vitro«  dijagnosticko
medicinsko sredstvo - lista B

Medicinsko sredstvo klase IIb »In  vitro«  dijagnosti¢ko
medicinsko sredstvo -
proizvodi za samo-testiranje

Medicinsko sredstvo klase lla »In  vitro«  dijagnosti¢ko
medicinsko sredstvo - ostalo

[ ]| Medicinsko sredstvo klase |

Sistem nomenklature (GMDN ako je dostupno)

Sifra nomenklature 15870

Tekst nomenklature Prothesis, cardiac
biological

Komercijalno ime /ime marke/sastav Medtronic Mosaic
bioprothesis

Broj modela i/ili katalo§8kog broja 305

Serijski broj(evi) i/ili broj(evi) serije all

Broj verzije softvera (ako je primjenjivo)

Datum proizvodnje/rok upotrebe ili trajanja (ako je | n/a
primjenjivo)

Dodaci/dodatni proizvodi (ako je primjenjivo) n/a

Identifikacijski broj tijela za ocjenu uskladenosti 0123

7. Opis bezbjednosne korektivne radnje

Osnovne informacije i razlog za bezbjednosne korektivne radnje (ukljuditi relevantne
dijelove analize rizika, opis nedostatka ili krivog rada medicinskog sredstva i iz toga
proizasli rizik za pacijenta, korisnika ili drugu osobu kao i moguc¢i rizik za pacijente
povezane s ranijom upotrebom tih istih proizvoda):

Svrha ove obavijesti jest dostaviti Vam vaZne informacije u vezi s odredivanjem
veli¢ine Medtronic Mosaic™ svinjske aortne bioproteze (svih veli¢ina i konfiguracija,
Standard i Ultra). Medtronic je zaprimio neucestale prijave o veéim od oc€ekivanih
transvalvularnim gradijentima koji su nastupili nakon ugradnje. Ove prijave NISU
povezane s Mosaic Mitral™ bioprotezom (model 310).

Vedéi od oéekivanih transvalvularni gradijenti (> 25 mmHg) Mosaic aortne bioproteze
nastupili su u stopi od 0,33 posto (3,3 prijave na 1000 aortnih implantacija).
Podgrupa ovih bioproteza eksplantirana je u roku od pet godina nakon ugradnje pri
ukupnoj frekvenciji nastupanja od 0,1 posto (1 implantirana bioproteza na 1000
aortnih implantacija).

Medtronic je utvrdio da praksa ,oversizing'a® moze dovesti do sluaejva gdje je




transvalvularni gradijent veéi od oéekivanog. Ugradnja bioproteze znacajno vece od
izmjerene veliine anulusa aortne valvule, moZe dovesti do promjena u normalnom
gibanju listica bioproteze jer mlaz krvi koji prolazi kroz anulus aortne valvule moze
obujmom, oblikom i smjerom biti razliéit od ulaznog dijela Mosaic aortalne
bioproteze. Nadalje, Medtronic je zakljuio da aktualna tabela za odredivanje
veli¢ine Mosaic aortne bioproteze (tabela indeksiranog djelotvornog podruéja uséa
(iIEOA)) i mjeradi za odredivanje veli¢ine bioproteze mogu doprinijeti u odredenim
sluCajevima odabiru veée Mosaic aortne bioproteze u odnosu na optimalnu veli¢inu.

Da bi se optimiziralo odredivanje veli¢ine, Medtronic primjenjuje sliedeée mjere:

1. Medtronic je modificirao tabelu za odredivanje veli¢ine iEOA za Mosaic aortnu
bioprotezu. Preporuuje se pocetak primjene aZurirane tabele za odredivanje
veli¢ine iEOA.

2. Medtronic je modificirao aktualne Mosaic mjerate za odredivanje veli¢ine
bioproteze kako bi bili u skladu s azuriranom tabelom za odredivanje veliine
bioproteze. Upute za uporabu za modificirane Mosaic mjerace aZurirane su kako bi
uklju€ivale novu tabelu za odredivanje veli¢ine bioproteze(tabela iEOA). Preporuca
se uporaba modificiranih Mosaic mjeraca.

3. Medtronic ¢e prekinuti distribuciju prethodnih Mosaic mjera¢a odredivanje
veli€ine bioproteze i tabela za odredivanje veliine iEOA.

Upute s obzirom na mjere koje treba poduzeti korisnik:

Medtronic preporuda kardijalnim kirurzima da nastave i dalje savjesno odabirati
odgovarajuée veli¢ine Mosaic aortne bioproteze. Usvajanje aZurirane tabele za
odredivanje veli€ine Mosaic aortne bioproteze (iIEOA tabele) i Mosaic mijeraca
omogucuje optimalan odabir veliine aortne valvule.

Medtronic nema nikakvih preporuka u vezi postupanja s pacijentima. Kao i dosad, u
skladu s ve¢ objavljenim smjernicama, kardijalni kirurzi i kardiolozi trebaju nastaviti s
uobi€ajenim pracenjem stanja pacijenata na kojima je izvrSena operacija sréanih
valvula.

Opis i opravdanje za radnju
(korektivna/preventivna):

Savjet o radnjama koje trebaju
preduzeti distributer i korisnik:

U prilogu:

XIBezbjednosno obavjestenje na jednom od jezika u sluzbeoj upotrebu u BiH
XBezbjednosno obavjestenjena nacionalnom jeziku proizvodada (ukoliko je
primjenjivo)

[ ]Ostalo (molimo detaljan opis):

Proizvodacki izvjeStaj proizvodada
Objasnjenje za odabir optimalne veli¢ine proteze

Vremenski plan za sprovodenje razli€itih radniji:

Na sliedeée zemlje unutar podruéja EEA i Svajcarsku utiée ova bezbjednosnal|

korektivna radnja:
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Na sliedeée zemlje izvan podrudja EEA i Svajcarsku utjeée ova bezbjednosna
korektivna radnja:

8. Komentari

PodnoS$enje ovog izvjeStaja samo po sebi ne predstavija zakljuéak proizvodada ifili
ovilastenog predstavnika i/ili nadleznog drzavnog tijela da je sadrZaj ovog izvjes$taja

potpun ili ispravan, da je navedeno medicinsko sredstvo podbacilo na bilo koji nacin
i/ili da je medicinsko sredstvo prouzrokovalo ili pridonijelo navodnoj smrti ili
pogorsanju zdravstvenog stanja bilo koje osobe.

Jovana Regoda

Potvrdujem da su podaci navedeni na ovom obrascu prema mojim saznanjima taéni.

Datum i 20.01 2014 Banja
mjesto: Lukainer 5,
Ime i potpis: 7o KN
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