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Nota de Aviso de seguridad - Informacion importante sobre dispositivo médico
Sistemas de valvulas aérticas ACURATE neo2™ y ACURATE Prime™
(Implantacion de valvula adrtica transcatéter (TAVI))

Asunto: Actualizacion de las Instrucciones de uso (IFU) y actualizacion de la formacion para
meédicos del Sistema de valvula adtica Acurate neo2, y recomendaciones para ACURATE
Prime™, relacionadas con el riesgo de infraexpansion de la valvula.

Estimado «Users_Name»,

Esta carta proporciona informacion importante sobre las actualizaciones de las Instrucciones de uso (IFU)
del sistema de valvula aértica ACURATE neo2™y l|a formacién de los médicos en relacién con el riesgo de
infraexpansion de la valvula, como se detalla en el Apéndice 1.

Las actualizaciones relacionadas con el riesgo de infraexpansién de la valvula ya estan incluidas en las
Instrucciones de uso (IFU) de ACURATE Prime™ y en la Formacion para médicos. Debido a su reciente
lanzamiento (octubre de 2024), es posible que ACURATE Prime aln no esté disponible en todas las regiones.

Puntos clave:
e Los médicos que utilicen ACURATE neo2 deben seguir las recomendaciones expuestas en esta
carta.
e Los médicos que utilicen ACURATE Prime deben seguir las instrucciones de uso actuales y la
formacion ya proporcionada.
e Los pacientes que han sido tratados con una valvula ACURATE neo2 o ACURATE Prime no requieren
un tratamiento adicional y deben continuar con los cuidados habituales a discrecién de su médico.

Boston Scientific no solicita la devolucion de ningun producto. Los productos ACURATE neo2 y ACURATE
Prime siguen cumpliendo las especificaciones requeridas y siguen estando disponibles para su uso.
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Descripcién del dispositivo:
El sistema de valvula adrtica ACURATE neo2™ consta de la valvula ACURATE neo2™, que se utiliza junto
con el sistema introductor transfemoral ACURATE neo2™ vy el kit de carga ACURATE neo2™.

El sistema de valvula aértica ACURATE Prime™ se compone de la valvula ACURATE Prime ™, que se utiliza
junto con al sistema introductor ACURATE Prime ™ vy el kit de carga ACURATE Prime™.

Nuestros registros indican que su centro recibié algunos de los productos afectados. La siguiente tabla
muestra una lista completa de todos los productos afectados, incluyendo la Descripcién del Producto,
Numeros de Material (UPN), GTIN y Numeros de lote. Por favor, tenga en cuenta que s6lo el material
enumerado en la siguiente tabla esta afectado. Ningun otro producto de Boston Scientific esta
implicado por esta Nota de Aviso de Seguridad.

. NUumero de material , Namero de
Descripcién del producto (UPN) Numero GTIN lote
SYM-SV23-004 07640168110130
SYM-SV25-004 07640168110147
) SYM-SV27-004 07640168110154
Valvula ACURATE neo2™ TODOS
SYM-SV23-005 00191506022228
SYM-SV25-005 00191506022235
SYM-SV27-005 00191506022242
Sistema introductor transfemoral SYM-DS-005 07640168110123 TODOS
ACURATE neo2™ SYM-DS-010 00191506019402
Kit de carga ACURATE neo2™ SYM-AC-010 00191506019419 TODOS
H74939690230 00191506030858
} . H74939690250 00191506030865
Véalvula ACURATE Prime™ TODOS
H74939690270 00191506030872
H74939690290 00191506030889
Sistema introductor ACURATE H749396822325 00191506030933 TODOS
Prime™ H749396822729 00191506030940
) . H749396942325 00191506030971
Kit de carga ACURATE Prime™ TODOS
H749396942729 00191506030988

Descripcién
Boston Scientific ha tenido conocimiento de nueva informacion relacionada con la infraexpansion de la
vélvula, surgida de la revision de los datos del ensayo clinico a 1 afio del ACURATE IDE.

El estudio clinico IDE ACURATE es un estudio prospectivo y multicéntrico de centros de EE.UU. y Canada
Unicamente. Esta disefiado para evaluar la seguridad y eficacia del sistema de valvula adrtica ACURATE
neo2 para TAVI en sujetos con estenosis adrtica nativa grave a los que se les indica TAVI.

La cohorte principal aleatorizada representa una aleatorizacion 1:1 de ACURATE neo2 como articulo de
prueba frente al control, que es el SAPIEN 3 (Edwards) o el Evolut (Medtronic) disponibles comercialmente.
A 1 afio, el estudio ACURATE IDE no alcanzé su objetivo primario (ACURATE neo2 no fue inferior al grupo
de control en la combinacion de muerte, ictus y rehospitalizacion).

Una investigacion detallada de los datos a 1 afio identifico la infraexpansion de la valvula como posible factor
principal que contribuyé a que no se alcanzara el objetivo primario. La valvula ACURATE neo2 infraexpandida
se asocié a una mayor tasa de eventos de criterio de valoracion primario en comparacion con los casos en
los que la valvula ACURATE neo2 estaba expandida. Sin embargo, en las experiencias clinicas con la valvula
ACURATE neo2 ni en la vigilancia postcomercializacion de ACURATE neo2 no se habia detectado
anteriormente la presencia de una véalvula infraexpandida.
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Figura 1: Valvula ACURATE bajo fluoroscopia - la valvula infraexpandida se reconoce como un
poste de la comisura no paralelo

Poste de la
comisura
Poste de la comisura paralela Poste de la comisura no paralelo
La valvula se expande Valvula infraexpandida

La infraexpansion de la valvula puede observarse mediante fluoroscopia (como se muestra en la Figura 1)

durante el procedimiento inicial y mitigarse con practicas adecuadas previas y posteriores a la dilatacion. Por

lo tanto, Boston Scientific ha actualizado las instrucciones de uso de ACURATE neo2 en relaciéon con el

riesgo de infraexpansién de la valvula y las practicas que pueden reducir este riesgo, como se indica a

continuacion:

e Mayor énfasis en la predilatacion con un balén de valvuloplastia del tamafio adecuado.

e Utilizacién de una segunda vista fluoroscopica durante el procedimiento para reconocer los postes de
comisura no paralelos y la infraexpansion.

e Post-dilatacion, de acuerdo con IFU, para mejorar la vélvula infraexpandida.

Dado que ACURATE neo2 es un producto con formacion médica obligatoria, Boston Scientific también esta
actualizando el programa de formacion médica global de ACURATE neo2 para el riesgo de infraexpansion
de la valvula y las practicas que pueden reducir este riesgo. Esto es coherente con la formacién ACURATE
PRIME ya disponible y desplegada para los nuevos usuarios de ACURATE Prime.

Recomendaciones

1- Para ACURATE neo2, revise las actualizaciones IFU relacionadas con la infraexpansion de la
vélvula, como se detalla en el Apéndice 1.

2- Para ACURATE neo2, completarla formacién sobre la importancia de la expansion de la valvula
gue serda proporcionada por Boston Scientific.

3- Para ACURATE Prime, siga las instrucciones de uso existentes y la formacion proporcionada por
Boston Scientific.

4- Para dar a conocer esta informacion, comparta este aviso con cualquier otro facultativo de su
hospital que utilice los sistemas de valvula aértica ACURATE neo2 o ACURATE Prime de Boston Scientific.
Comparta también esta comunicacion con cualquier otra organizacion a la que se hayan transferido estos
dispositivos. Le rogamos que tenga presente este aviso durante un periodo de tiempo adecuado para
garantizar su eficacia.

5- Conserve una copia de este aviso en los archivos de su centro.

6- Siga informando de todos los incidentes relacionados con los dispositivos o problemas de calidad
experimentados con el uso de estos dispositivos a Boston Scientific, al distribuidor o al representante local y
a la autoridad competente nacional, si procede (de acuerdo con todas las normativas locales aplicables).
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INSTRUCCIONES:
1- Complete el formulario de acuse de recibo adjunto, incluso si ho tiene ningun producto afectado.
2- Una vez completado, envie el formulario de acuse de recibo al servicio local al cliente de
Boston Scientific, a la atencién de «Customer_Service_Fax_Number» el dia 27 de noviembre de 2024
0 antes de esta fecha.

Aunque Boston Scientific no esta retirando fisicamente ningun producto, en cumplimiento con el RD 192/2023
de 21 de Marzo por el que se regulan los productos sanitarios, la empresa Boston Scientific ha informado a
la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios de esta Nota de Seguridad.

Sentimos los inconvenientes que pueda ocasionar esta medida y agradecemos su comprension, ya que
nuestro objetivo es garantizar la seguridad de los pacientes y la satisfaccion de los clientes.

Si tiene alguna pregunta o precisa ayuda con esta notificacion de seguridad, péngase en contacto con el
representante de ventas de su localidad.

Atentamente,

b

Marie Pierre Barlangua
Quality Department
Boston Scientific International S.A.

Documentos adjuntos: - APENDICE 1 - Actualizaciones de las IFU
- Formulario de Acuse de Recibo
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APENDICE 1 - Actualizaciones de las Instrucciones de uso (IFU) del Sistema

de valvula aortica ACURATE neo2™

NOTA: La siguiente tabla muestra las actualizaciones de las instrucciones de uso del sistema de véalvula
aortica ACURATE neo2™:; el texto actualizado aparece en azul.

Sistema introductor transfemoral y kit de carga IFU(s)

Cambiar de

Cambiar a

Precauciones de uso: El
procedimiento de implante debe
realizarse bajo control fluoroscoépico.

Precauciones de uso: El procedimiento de implante debe realizarse
bajo control fluoroscopico. La proyeccion fluoroscopica correcta para
la implantacién de la valvula es cuando las tres (3) valvas adrticas
nativas estan en el mismo plano. Tras el despliegue final de la
vélvula, el uso de mas de una proyeccion fluoroscopica facilita la
valoracién y evaluacion de la posicién y expansion de la valvula.

Pre-dilatacion de la Valvula Nativa:
Prepare el catéter de valvuloplastia con
balén (BVC) adecuado de acuerdo con
sus instrucciones de uso

Pre-dilatacién de la Valvula Nativa: Prepare el catéter de
valvuloplastia con balén (BVC) adecuado de acuerdo con las
instrucciones de uso del fabricante. NOTA: Es importante
dimensionar correctamente el BVC para una predilatacion eficaz.
Una predilatacion eficaz puede ayudar a reducir la necesidad de una
posdilatacion.

Verificacion de la posicion de la
valvula y seguimiento tras el
implante: Dejando la guia en posicién
a través de la valvula, mida los
parametros hemodinamicos invasivos y
no invasivos para comprobar la posiciéon
y la funcion de la vélvula. Realice una
angiografia para evaluar el rendimiento
del dispositivo y la permeabilidad
coronaria tras la implantacién de la
valvula. El uso de imagenes
ecocardiograficas apoya la evaluacién
de la posicion de la valvula y una
evaluacion de la fuga paravalvular e
intravalvular. Se recomienda la
postdilatacién de la valvula a6rtica
ACURATE neo2 en presencia de una
fuga paravalvular significativa.

Verificacion de la posicién de la valvula y seguimiento tras el
implante: Con el catéter pigtail en posicion a través de la valvula,
mida los parametros hemodinamicos invasivos y no invasivos para
comprobar la posicion y la funcién de la valvula. Realizar un
angiograma para evaluar el rendimiento, la posicion, la expansion y
la permeabilidad coronaria de lavalvulatras su implantacion. El uso
de imagenes ecocardiograficas apoya la valoracion y evaluacion de
la funcion valvular , incluidas las fugas paravalvulares e
intravalvulares. El uso de una segunda proyeccion fluoroscopica
facilita la evaluacion de la expansion de la valvula. Se recomienda la
posdilatacién de la valvula adrtica ACURATE neo2 en presencia de
una infraexpansion valvular y una disfuncion valvular significativa
(fuga paravalvular, gradiente elevado).

Vélvula IFU(s)

Cambiar de

Cambiar a

ADVERTENCIAS: La postdilatacion
de la Valvula podria dafar la
integridad del dispositivo o provocar
la migracion de la Valvula. Proceder
con precaucion si es necesario
post-dilatar la Valvula. Asegurarse
de que la forma, las dimensiones y
las tolerancias del bal6n de
posdilatacién son adecuadas para
la valvula.

ADVERTENCIAS: Siva a realizar una postdilatacion de la valvula,
consulte las instrucciones de uso del sistema introductor/kit de carga
ACURATE neo2. La postdilatacion de la Valvula podria causar
complicaciones en el dispositivo (integridad dafiada del dispositivo ,
migracion de la Valvula) y complicaciones en el paciente (rotura).
Proceder con precaucion si es necesario post-dilatar la Valvula.
Asegurarse de que la forma, las dimensiones y las tolerancias del
bal6n de posdilatacion son adecuadas para la valvula y la anatomia
del paciente.

Precauciones de uso: La implantacion
de la valvula ira precedida de la
dilatacion de la valvula aértica nativa
estenodtica mediante valvuloplastia
aodrtica con balon.

Precauciones de uso: La dilatacion previa de la valvula adrtica
nativa estenoética mediante valvuloplastia aértica con balén es
necesaria antes de la implantacion de la protesis. Asegurese de que
la predilatacion es eficaz seleccionando el tamafio adecuado del
catéter de valvuloplastia con balon (BVC) de acuerdo con las
instrucciones de uso del fabricante. Una predilatacién eficaz puede
ayudar a reducir la necesidad de una posdilatacion.
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Por favor, complete el impreso y envielo a su oficina local:
IberiaQuality@bsci.com

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

Formulario de acuse de recibo — Nota de Aviso sobre dispositivo médico
Sistemas de valvulas adérticas ACURATE neo2™y ACURATE Prime™
(Implantacion de valvula adrtica transcatéter (TAVI))

97307925-FA

Con la firma de este documento,

certifico haber leido y entendido
la Nota de Aviso de Seguridad de Boston Scientific
de fecha 7 de noviembre de 2024
paralos productos

Sistemas de valvulas adrticas ACURATE neo2™y ACURATE

Prime™
(Implantacion de valvula adrtica transcatéter (TAVI)).

NOMBRE* CARGO

Teléfono Email

FIRMA del Cliente* FECHA*
* Campo necesario dia/mes/afio
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