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Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu
Zapobieganie perforacji komor i wchianianiu widkien przez pompy
serca Impella

Do wiadomosci*: Wszyscy uzytkownicy pomp serca Impella biorgcy udziat
w przygotowywaniu i zaktadaniu pomp serca Impella.

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela (imie i nazwisko, adres e-mail, telefon,
adres itp.)*

Moze to by¢ dystrybutor lub lokalny oddziat producenta. Do dodania na odpowiednim etapie

w réznych jezykach lokalnych.
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Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu (FSN)
Zapobieganie perforacji komor i wchianianiu widkien przez pompy
serca Impella

1. Informacje na temat wyrobéw, ktérych dotyczy przedmiotowa kwestia*

1. 1. Rodzaje wyrobow*

Wszystkie pompy serca Impella.

1. 2. Nazwy handlowe*

Impella 5.5 SmartAssist; Impella CP SmartAssist; Impella CP; Impella 5.0; Impella RP.

1. 3. Gléwny cel kliniczny wyrobow*

Pompy serca Impella to wewnagtrznaczyniowe mikroosiowe pompy krwi do zastosowan
tymczasowych, ktére wspomagajg uktad krgzenia pacjenta. Lewostronne cewniki Impella
wprowadza sie przez naciecie chirurgiczne tetnicy udowej lub pachowej do lewej komory
serca. Prawidtowo umiejscowione cewniki Impella dostarczajg krew z obszaru wlotowego
znajdujacego sie wewnatrz lewej komory serca, przez kaniule, do otworu wylotowego
w aorcie wstepujgcej. Prawostronny cewnik Impella wprowadza sie przez udo do prawej
lub lewej zyly udowej. Prawidiowo umiejscowione cewniki Impella dostarczajg krew
z obszaru wlotu, ktéry znajduje sie w zyle gtdéwnej dolnej, przez kaniule do otworu
wylotowego w tetnicy ptucnej.

1. 4. Model / numer katalogowy/ numery czesci wyrobu*
0550-0002; 1000482; 0048-0014; 0048-0002; 005060; 0046-0011.
1. 5. Wersja oprogramowania
Nie dotyczy
1. 6. Zakres numerdw seryjnych lub serii wyrobow, ktérych dotyczy przedmiotowa
kwestia
Nie dotyczy
1. 7. Powigzane wyroby

Wszystkie modele pomp serca Impella sg dystrybuowane w zestawach pomp; oprocz
pompy serca kazdy zestaw pompy zawiera introduktory, prowadnik, kasete do
oczyszczania i inne akcesoria wtasciwe dla modelu pompy, ktére umozliwiajg prawidtiowe
umieszczenie i dziatanie pompy.

Wszystkimi modelami pomp steruje kontroler Automated Impella Controller (AIC).
Uzytkownik monitoruje pompe poprzez interfejs uzytkownika AIC.

2. Powdd podjecia dziatan naprawczych dotyczacych bezpieczenstwa
uzytkowania (FSCA)*

2. 1. Opis problemu zwigzanego z produktem*

Podczas wewnetrznego przegladu firma Abiomed odkryta, ze informacje na temat
bezpiecznego korzystania z pomp Impella opublikowano w dwdéch biuletynach
technicznych (tzw. Aktualizacja dotyczgca produktu Impella), ale instrukcja uzytkowania
produktow nie zostata zaktualizowana w celu zapewnienia tego samego poziomu
szczegodtowosci, jaki udostepniono w biuletynach ijeden z biuletyndw nie byt
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dystrybuowany do klientéw europejskich. Obejmuje to: 1) Biuletyn techniczny dotyczgcy
nieprawidtowego obchodzenia sie przez operatora z wyrobami lewostronnymi Impella, co
skutkuje jatrogenng perforacjg Sciany komory. 2) Aktualizacja dotyczgca produktu Impella,
obejmujgca problem z zatrzymywaniem witokien w wirniku.

2. 2. Zagrozenie powodujgce konieczno$¢ podjecia FSCA*

Firma Abiomed wydaje niniejszg informacje dotyczgacg FSCA, aby przypomniec
uzytkownikom o Aktualizacjach dotyczacych wyrobdw Impella, a nastepnie zaktualizowaé
wszystkie instrukcje uzytkowania o odpowiednie informacje w celu rutynowego
przekazania ich uzytkownikom. Perforacja $ciany i naczyh miesnia sercowego zwigzana
z procedurami diagnostycznymi lub terapeutycznymi jest czestym zjawiskiem.
Tamponada osierdzia moze szybko przeksztatci¢ sie w powikianie zagrazajgce zyciu,
wymagajgce natychmiastowej diagnozy i leczenia. Wchtanianie materiatu do pompy serca
Impella moze skutkowac niskim przeptywem pompy, wysokim ciSnieniem oczyszczania,
tworzeniem sie zakrzepow na wewnetrznej drodze przeptywu krwi iwtdérng awarig
zwigzang z zatrzymywaniem pompy, prowadzac do utraty efektu terapeutycznego.
Wiekszos¢ pacjentow bedzie wymaga¢ wymiany pompy; u pacjentdw w stanie
krytycznym brak wsparcia moze prowadzi¢ do dalszego pogorszenia sie stanu zagrozenia
zycia. Zmiany dynamiki przeptywu przez pompe mogg skutkowa¢ zwigkszong hemolizg
i koniecznoscig interwenciji medyczne;.

2. 3. Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu

1) taczny odsetek skarg z powodu perforacji komér w przypadku stosowania pomp
Impella 5.5, Impella CP i Impella 5.0 w okresie od wrzesnia 2021 r. do kwietnia 2023 r.
wyniést 0,07%. (2) Wskaznik skarg zwigzanych z nizszym niz oczekiwany przeptywem
pompy, w przypadku gdy analizy wykazaty, ze utworzyly sie zakrzepy wokét matrycy
sktadajgcej sie z niebieskich lub biatych witdkien, zwykle wystepujgcych w sterylnych
serwetach i przescieradtach, stale wynosit <0,02% (N = 0—3 na rok) przez ostatnie 10 lat.

2. 4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownikow

Stopien perforacji komory jest ,krytyczny”, poniewaz to zdarzenie moze bezposrednio lub
posrednio skutkowa¢ zgonem. Na podstawie zgtoszen dotyczacych perforacji serca,
otrzymywanych od stycznia 2018 r., szacunkowe prawdopodobienstwo wystgpienia tej
szkody jest ,mato prawdopodobne”. Stopieh pochtaniania witdkien jest ,umiarkowany”
w przypadku wiekszosci pacjentéw, gdy wymagana jest wymiana pompy; ten stopien
moze by¢ krytyczny” w przypadku niektérych pacjentéw, u ktérych brak wsparcia moze
prowadzic do dalszego pogorszenia sie stanu zagrozenia zycia. Na podstawie
wskaznikdw historycznych (z 2013 r. iwczesniejszych) wystgpienie szkody jest
.prawdopodobne” w przypadku wymiany pompy i ,mozliwe” w przypadku braku wsparcia.
Uwzglednia sie w nim réwniez fakt, ze powszechng praktykg jest ptukanie wyrobow
inwazyjnych przed zabiegiem, przecieranie wyrobéw cewnikowych gazg itamowanie
krwawienia przez introduktory za pomocg kontaktu z gazg lub serwetg chirurgiczng.

2. 5. Dalsze informacje pomocne w scharakteryzowaniu problemu

Nie zaobserwowano ostatnio zadnych zmian w trendach ani stopniu ciezkosci; wskazniki
utrzymuja sie na stabilnym poziomie od kilku lat.

2. 6. Tto problemu

Podczas wewnetrznego przegladu firma Abiomed odkryta, Zze informacje na temat
bezpiecznego korzystania z pomp Impella opublikowano w dwoch biuletynach
technicznych (tzw. Aktualizacja dotyczgca produktu Impella), ale instrukcja obstugi
produktow nie zostata zaktualizowana w celu zapewnienia tego samego poziomu
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szczegotowosci, jaki udostepniono w biuletynach i jeden z biuletynéw nie byt
dystrybuowany do klientéw w Europie. Dwa biuletyny techniczne to: (1) Zalecenie, aby
unika¢ kontaktu widkien syntetycznych lub bawetnianych z pompg serca Impella. (2)
Zalecenia dotyczgce unikania jatrogennej perforacji LV przy uzyciu pomp serca Impella.

2. 7. Inne informacje wlasciwe dla FSCA

To pole moze zawiera¢ wytgcznie dodatkowe informacje, ktére producent uzna za niezbedne
w celu uzupetnienia informacji istotnych dla FSCA.

3. Rodzaj dziatania minimalizujgcego ryzyko*

3. | 1. Dziatania, ktére powinien podjg¢ uzytkownik*

U Zidentyfikowac¢ wyréb [ Poddac wyréb kwarantannie [ Zwrdci¢ wyrdb

[ Zniszczy¢ wyrdb

LI Modyfikacja/kontrola wyrobu na miejscu

[] Postepowac¢ zgodnie z zaleceniami dotyczacymi postepowania z pacjentami
Zwrdci¢ uwage na zmiany / uzupetnienia instrukcji uzytkowania (IFU)

U Inne U Brak

1: Aby zmniejszyé ryzyko uszkodzenia serca (wtym perforacji komory),
u pacjentéw ze skomplikowanag budowg anatomiczng lekarze powinni zachowaé
szczego6lng ostroznosé¢ przy wprowadzaniu cewnika Impella. Dotyczy to
pacjentow ze stwierdzong lub podejrzewang zmniejszong wielkoscig jamy
komory, tetniakami komory, wrodzong wadga serca lub pogorszong jakoscig
tkanek serca w warunkach ostrego zawatu z martwica tkanek.

2: Aby zmniejszy¢ ryzyko uszkodzenia naczyn, u pacjentéw ze skomplikowana
budowa anatomiczng naczyn obwodowych lekarze powinni zachowaé
ostroznos¢ przy wprowadzaniu cewnika Impella. Dotyczy to pacjentéw,
u ktérych podejrzewa sie lub rozpoznano: nienaprawiony tetniak aorty
brzusznej, znaczacy tetniak aorty piersiowej zstepujacej, rozwarstwienie aorty
wstepujacej / tuku aorty / aorty zstepujacej, przewlekte zmiany anatomiczne w
zwigzku z ustawieniem aorty / zastawki aortalnej / komory, znaczaca chorobe
miazdzycowa z ruchomymi ogniskami w aorcie piersiowej lub brzusznej badz
naczyniach obwodowych.

3: Lekarze wprowadzajacy cewnik Impella podczas aktywnej resuscytacji
krazeniowo-oddechowej (RKO) powinni zachowaé szczegdélng ostroznosé.
Ponadto aktywne manewry RKO moga zmienia¢ potozenie wyrobu Impella,
wprowadzajac ryzyko uszkodzenia serca lub naczyn (w tym perforacji komory).
Po wykonaniu RKO nalezy sprawdzi¢, czy pompa jest poprawnie umiejscowiona
w lewej komorze serca, uzywajac naprowadzania echokardiograficznego.
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4: Aby zmniejszy¢ ryzyko uszkodzenia serca lub naczyn (wtym ryzyko
perforacji) podczas manipulowania sercem w czasie operacji serca, nalezy
przed rozpoczeciem manipulacji sercem oceni¢ pozycje pompy pod kontrolg
obrazowania oraz monitorowac pozycje.

5. Aby zmniejszy¢é ryzyko uszkodzenia serca lub naczyn krwionosnych (w tym
perforacji komory) podczas wprowadzania wyrobu Impella lub wykonywania nim
ruchéw skretnych, nalezy korygowacé jego potozenie pod kontrolg obrazowania.

6: Aby ograniczy¢ mozliwos¢ wciggania witékien do wyrobu Impella,
uzytkownicy tego wyrobu powinni unika¢ narazania wlotu i sekcji kaniuli pompy
serca Impella na kontakt z jakimikolwiek powierzchniami lub kapielami
w ptynach, w ktérych wyréb moze zetknaé¢ sie zluznymi lub plywajagcymi
wiéknami.

7: Aby unikna¢ wciggania wtékien do wyrobu Impelia:

* Trzymaé pompe serca Impella w tacy opakowaniowej do momentu tuz przed
wlozeniem.

* Przed wprowadzeniem pompy nie nalezy prébowaé¢ jej uruchamiaé
w pojemniku z solg fizjologiczna.

* Po pierwszym wiozeniu wyrobu nie nalezy prébowaé¢ go ptukaé i ponownie
wktadagé.

* Serwete chirurgiczng lub gaze 4 x 4 stluzaca do kontrolowania rozbryzgu krwi
podczas wprowadzania pompy serca Impella przez introduktor nalezy trzymaé
z dala od okienka wlotowego i wylotowego.

Aby zwiekszy¢ swiadomos¢ tych zalecen:
* Zachowaé¢ kopie niniejszego Komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa
stosowania produktu razem z instrukcjg uzytkowania.

3. | 2. Do kiedy dziatanie Wszystkim uzytkownikom pomp Impella nalezy jak
powinno zostac najszybciej przekaza¢ informacje dotyczace
zakonczone? prawidtowego postepowania.

3. | 3. Czy wymagana jest odpowiedz klientow? * Tak

(Jesli tak, zatgcza sie formularz okreslajgcy termin zwrotu)

3. | 4. Dzialania podejmowane przez producenta*

1 Usuniecie wyrobu 1 Modyfikacja/kontrola wyrobu na miejscu
U Aktualizacja oprogramowania Zmiana instrukcji uzytkowania lub oznakowania
I Inne [ Brak

Dodatkowe ostrzezenia i przestrogi zostang dodane do instrukcji uzytkowania pomp
serca Impella.
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3. | 5. Do kiedy dziatanie Dystrybucja zaktualizowanej instrukcji uzytkowania
powinno zostac rozpocznie sie prawdopodobnie w maju 2024 r.
zakonczone?

3. | 6. Czy wymagane jest przekazanie Komunikatu Nie
dotyczgcego bezpieczenstwa stosowania produktu
pacjentowi / uzytkownikowi nieprofesjonalnemu?
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4. Informacje ogélne*

4. | 1. Typ Komunikatu dotyczgcego Nowy
bezpieczenstwa stosowania
produktu*

4. | 2. W przypadku zaktualizowanego Nie dotyczy
Komunikatu dotyczgcego
bezpieczenstwa stosowania
produktu, numer referencyjny
i data poprzedniej wersji
komunikatu

4. | 3. W przypadku zaktualizowanego Komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa
stosowania produktu nalezy poda¢ nowe informacje w nastepujgcy sposob:

Nie dotyczy

4. | 4. Dalsze porady lub informacije, Nie
ktérych  oczekuje sie juz
w kolejnym Komunikatem
dotyczgcym bezpieczenstwa
stosowania produktu? *

4. | 5. Jezeli oczekuje sie kolejnego Komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa stosowania
produktu, do czego majg sie odnosi¢ dalsze porady:

Nie dotyczy

4 6. Harmonogram przewidywany dla Nie dotyczy
kolejnego Komunikatu
dotyczacego bezpieczenstwa
stosowania produktu

4. | 7. Informacje dotyczgce producenta

(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajdujg sie na stronie 1 niniejszego Komunikatu
dotyczacego bezpieczenstwa stosowania produktu)
a. Nazwa firmy Konieczne tylko wtedy, gdy nie jest to widoczne na
papierze firmowym.
b. Adres Konieczne tylko wtedy, gdy nie jest to widoczne na
papierze firmowym.
c. Adres strony internetowe;j Konieczne tylko wtedy, gdy nie jest to widoczne na
papierze firmowym.

4 8. Witasciwy organ (regulacyjny) w Panstwa kraju zostat poinformowany o niniejszym
komunikacie  skierowanym do klientow. * - Numer referencyjny
DNB.444.125.2024.JR

4. | 9. Lista zatgcznikéw/dodatkéw: Brak

4. 10. Imie i nazwisko / podpis Whpisac tutaj tytut oraz imie i nazwisko, a takze

wstawic¢ podpis ponizej.
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Przekazanie niniejszego Komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa
stosowania produktu

Niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w Panstwa organizacji lub dowolnej
organizaciji, do ktorej przekazano pompy Impella.

Prosimy o przekazanie niniejszego komunikatu innym organizacjom, na ktére ma wptyw
przedmiotowe dziatanie. (W stosownych przypadkach)

Prosimy pamietac¢ o tresci niniejszego Komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa stosowania
produktu iwynikajgcych zniego czynnosciach przez odpowiedni czas, aby zapewnic
skuteczno$¢ wymaganych dziatah naprawczych izachowaé niniejszy komunikat razem
z instrukcjg uzytkowania.

Prosimy zgtasza¢ wszystkie incydenty zwigzane z wyrobem producentowi, dystrybutorowi lub
lokalnemu przedstawicielowi oraz, jesli to konieczne, wiasciwemu organowi krajowemu,
poniewaz zapewnia to wazne informacje zwrotne.*
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Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu (FSN)

Zapobieganie perforacji komor i wchianianiu widkien przez pompy

serca Impella

Formularz odpowiedzi klienta

1. Informacje o komunikacie dotyczacym bezpieczenstwa stosowania produktu (FSN)

Numer referencyjny Komunikatu dotyczgcego
bezpieczenstwa stosowania produktu*

2023-FSN-00156 / 2023-FSN-00157

Data wydania Komunikatu dotyczgcego
bezpieczenstwa stosowania produktu®

2024-03-16

Nazwa produktu/wyrobu*

Impella 5.5 SmartAssist; Impella CP
SmartAssist; Impella CP; Impella 5.0; Impella
RP.

Kody produktéw

0550-0002; 1000482; 0048-0014; 0048-0002;
005060; 0046-0011.

2. Dane klienta

Numer klienta

Nazwa placéwki opieki zdrowotnej*

Adres placéwki*

Dziat/jednostka

Adres do wysyiki, jesli jest inny niz powyzej

Imie i nazwisko osoby do kontaktu*

Tytut lub stanowisko

Numer telefonu*

Adres e-mail*

3. Dziatanie klienta podjete w imieniu placéwki opieki zdrowotnej

Potwierdzam otrzymanie Komunikatu
dotyczacego bezpieczenstwa stosowania
produktu oraz zapoznanie sie z jego
trescia i jego zrozumienie.

O

Wypetnic¢ lub wpisa¢ ,Nie dotyczy”

Wykonatem(-am) wszystkie czynnosci
wymagane w Komunikacie dotyczacym
bezpieczenstwa stosowania produktu.

O

Wypetnic¢ lub wpisa¢ ,Nie dotyczy”

Informacje i wymagane dziatania zostaty
podane do wiadomosci wszystkich
odpowiednich uzytkownikow.

O

Wypetnic¢ lub wpisa¢ ,Nie dotyczy”

Mam pytanie, prosze o kontakt

u

Wopisa¢ dane kontaktowe, jesli sg inne niz powyzsze,
oraz krétki opis zapytani

Imie i nazwisko (drukowanymi literami)*

Podpis*

Data*

| 4. Potwierdzenie zwrotu do nadawcy
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Adres e-malil

Infolinia dla klientéw

Adres pocztowy

Portal internetowy

Faks

Termin zwrotu formularza odpowiedzi klienta*

Pola obowigzkowe sg oznaczone symbolem ,*”

Wazne jest, aby Panstwa placéwka podijeta dziatania wyszczegdlnione
w Komunikatu dotyczgcym bezpieczenstwa stosowania produktu i potwierdzita
otrzymanie komunikatu.

Odpowiedz Panstwa placowki jest dowodem, ktérego potrzebujemy do
monitorowania postepu dziatan naprawczych.
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