PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA / MITRACLIP / ZALECENIE DLA LEKARZY

NAZWA HANDLOWA: MitraClip Clip Delivery System (System podawania klipsa MitraClip)
Identyfikator FS CA: 4 lutego 2016 r.
Rodzaj dziatania: zalecenie dotyczgce uzywania wyrobu

Do wiadomosci: Lekarz przeprowadzajgcy implantacje
Szanowni Klienci firmy Abbott Vascular!

Niniejsza pilna notatka bezpieczenstwa wydana zostaje dobrowolnie przez firme Abbott Vascular i odnosi sie do
systemu podawania klipsa o nazwie MitraClip (MitraClip Clip Delivery System), nr produktu: MSK02ST. System
MitraClip sktada sie z systemu podawania klipsa (Clip Delivery System), nr produktu: CDS02ST, oraz sterowalnego
cewnika prowadzgcego (Steerable Guide Catheter), nr produktu: SGCO1ST.

Firma Abbott Vascular otrzymata ostatnio dziewie¢ zgtoszen dotyczacych systemu podawania klipsa z obracajgcym
sie w jednym kierunku pokrettem manipulatora (numer partii: 50714U1 oraz kolejne), opisujgcych przypadki, w
ktérych nie udato sie wszczepic urzadzenia MitraClip, poniewaz klips pozostat w systemie podawania z powodu
ztamania trzpienia. Przypadki te zakonczyly sie interwencjami chirurgicznymi, a w jednym z nich pacjent zmart w
okresie okotooperacyjnym z powodu powaznych choréb wspétistniejgcych.

Jaki jest mechanizm powstawania opisanego problemu?

Trzpien jest integralnym elementem systemu podawania klipsa, niezbednym do prawidtowego dziatania klipsa oraz
jego zaktadania. Postepowanie wyjasniajgce przeprowadzone przez firme Abbott Vascular wykazato, ze do ztamania
trzpienia moze dojs¢ w przypadku, gdy trzpien poddany jest naprezeniu podczas obracania pokretta manipulatora
w celu zatozenia klipsa. Naprezenie to ma miejsce, gdy pozycjoner ramion obrécony jest w strone ,,Closed”
(zamknietq) potozenia neutralnego, w przeciwienstwie do sytuacji, w ktorej znajduje sie on w pozycji neutralnej
podczas zaktadania klipsa.

Jakie dziatania zostajg podjete przez firme Abbott Vascular?

Poniewaz aktualna wersja instrukcji uzytkowania (IFU) wskazuje na potrzebe umieszczenia pozycjonera ramion w
pozycji neutralnej przed obréceniem pokretta manipulatora w celu zatozenia klipsa, firma Abbott Vascular
wprowadzita zmiany w czynnosciach dotyczgcych zaktadania klipsa, opisanych w instrukcji uzytkowania MitraClip
(IFU), aby dodatkowo zapewnié, ze podczas zaktadania klipsa nie dochodzi do jakichkolwiek naprezen. Firma Abbott
Vascular przeszkoli wszystkie osoby przeprowadzajace zabieg wszczepienia urzagdzenia MitraClip w zakresie zmian
wprowadzonych w instrukcji uzytkowania.

Ponizej podane zostaty instrukcje wraz z wprowadzonymi zmianami. Zmiany zostaty wyraZznie zaznaczone, a takze
wyjasniono, w jaki sposéb czynnosci te prowadzg do wyeliminowania jakichkolwiek naprezen. Obok tabelki
umieszczono dwie ilustracje. llustracja 1 pokazuje istotne czesci uchwytu CP, za$ llustracja 2 - w jaki sposéb mozna
sprawdzi¢ wzrokowo, ze naprezenia systemu zostaty wyeliminowane.

Jakie czynnosci nalezy podjac¢?

e Uwaznie zapoznac sie z trescig niniejszej pilnej notatki bezpieczeristwa, opisujacej zmiany wprowadzone w
instrukcji uzytkowania

e  Odby¢ szkolenie z przedstawicielem firmy Abbott Vascular

e Podpisac zatgczony Formularz dotyczacy szkolenia

e Przekazac¢ informacje zawarte w niniejszej notatce wszystkim zainteresowanym pracownikom danej placowki.

Pilna notatka bezpieczenstwa dotyczgca urzagdzenia MitraClip z dnia 4 lutego 2016 r. Abbott
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Czynnosci opisane w Instrukcji uzytkowania (IFU)
12.0 ZAKtADANIE KLIPSA
12.1 Zaktadanie, czynnosci 1: Usuwanie linki blokady

12.1.1

12.1.2

12.1.3

12.1.4

Usuna¢ nasadke dzwigni blokujgcej i pierscien ,0”. Rozwing¢ oba
konce linki blokady. Usung¢ plastikowa ostone z linek i rozdzieli¢
oba konce, aby linki nie byty skrecone ani splgtane.

Uchwycic¢ jeden wolny koniec linki blokady, potwierdzi¢, ze linka
fatwo sie przesuwa i powoli usung¢ linke blokady. Pociggna¢ linke
blokady wspétosiowo do dZzwigni blokady. W przypadku
stwierdzenia oporu, przerwac czynnos¢ i pociggnac za drugi wolny
koniec w celu usuniecia linki blokady.

Ustawic ostateczny kqt ramion.

Uwaga: Ramiona klipsa mogg ulec nieznacznemu otwarciu, zanim
zatrzymaja sie w ustalonym potozeniu. Jesli ramiona otworzg sie
bardziej niz nieznacznie, przymknac¢ klips do zgdanego potozenia
ramion i ponownie ustawic ostateczny kgt ramion.

Obrdci¢ pozycjoner ramion do pofozenia neutralnego.

12.2 Zaktadanie, czynnosci 2: Odiaczanie trzonu cewnika podajacego

12.2.1

Upewnic sig, ze pozycjoner ramion znajduje sie w potozeniu
neutralnym i ze obydwa konice linki chwytaka zostaty rozwiniete
spod nasadki i nie sg skrecone ani splgtane. Usung¢ kotek
zwalniajgcy z uchwytu CP.

12.2.2

Obrdci¢ pozycjoner ramion w kierunku ,,open”, az rowek kotka
zwalniajgcego bedzie catkowicie widoczny.

Uwaga: Po usunieciu kotka zwalniajgcego, obrécenie pozycjonera
ramion w kierunku ,open” nie spowoduije otwarcia ramion klipsa.

12.2.3

Obréci¢ pokretto manipulatora CP o okoto 8 obrotow w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.

Jesli obrocenie pokretta manipulatora sprawia trudnosé,
PRZERWAC czynno$¢, a nastepnie sprawdzié, czy pozycjoner
ramion zostat obrécony w kierunku ,,open”, co potwierdza
catkowicie odstoniety rowek kotka zwalniajgcego.

12.2.4

12.2.5

12.2.6
12.2.7

Ostrzezenie: Zaniedbanie zaprzestania obracania pokretta
manipulatora po stwierdzeniu oporu lub obracanie pokretta
manipulatora w kierunku ruchu wskazowek zegara moze
spowodowac niemoznosc zatozenia klipsa. Niemoznos¢
uwolnienia klipsa moze doprowadzi¢ do pogorszenia
niedomykalnosci zastawki mitralnej, urazu serca, uchwycenia
urzadzeniem tylko jednego ptatka i/lub do przejscia do
interwencji chirurgicznej.
Zwolni¢ element mocujacy CP, po czym wycofa¢ pokretto
manipulatora po catkowitym odkreceniu jego gwintu.
Wycofa¢ uchwyt CP, aby klips oddzielit sie na co najmniej 1 cm od
koncoéwki CP.
Unieruchomic element mocujacy CP.
Odczeka¢ kilka minut po odtgczeniu sie trzonu cewnika, po czym
przej$¢ do koricowej czynnosci zaktadania klipsa. Za pomoca
obrazowania echokardiograficznego potwierdzi¢ funkcjonowanie,
zadowalajacg koaptacje oraz wprowadzenie obu ptatkéw,
obserwujgc nastepujace elementy:

0  Unieruchomienie ptatkéw

0  Pojedyncze lub wielokrotne ujscie zastawki

0  Ograniczona ruchomos¢ ptatkéw w stosunku do koricowek

obydwu ramion klipsa

0  Dostateczna redukcja niedomykalnosci zastawki mitralne;j.
OSTRZEZENIE: Jesli umieszczenie klipsa i/lub redukcja NZM nie
sg zadawalajace po wykonaniu etapu Zaktadanie, czynnos¢ 2:
Odtaczanie trzonu cewnika podajacego, NIE WOLNO przechodzi¢
do etapu Zaktadanie, czynnos¢ 3: Usuwanie linki chwytaka.
Usuniecie klipsa moze wymagac interwencji.

Tres¢ obecnie obowigzujgcej ulotki
Wymaga sie, by pozycjoner ramion
ustawi¢ w pozycji neutralnej, co niweluje
napiecia w systemie.

Zmieniona tres¢ ulotki

Zmiany, ktdre zaznaczono w tekscie
ramkami, majg zapewnic¢ catkowite
wyeliminowanie naprezen w systemie
przed zatozeniem klipsa z cewnika
podajacego. Stuzg one takze wzrokowemu
sprawdzeniu (widoczny rowek kotka
zwalniajacego na llustracji 2), czy
urzadzenie nie jest poddane jakimkolwiek

naprezeniom.
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llustracja 1, Czesci uchwytu CP

Release Pin
Groove exposed

llustracja 2,
Rowek kotka zwalniajgcego
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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA / MITRACLIP / ZALECENIE DLA LEKARZY

NAZWA HANDLOWA: MitraClip Clip Delivery System (System podawania klipsa MitraClip)
Identyfikator FS CA: 4 lutego 2016 r.
Rodzaj dziatania: zalecenie dotyczgce uzywania wyrobu

Dodatkowe uwagi
Znajdujace sie u Panstwa na stanie urzadzenia mogg by¢ w dalszym ciggu bezpiecznie stosowane zgodnie ze

zmianami wprowadzonymi w instrukcjach uzytkowania opisanymi powyzej. W zwigzku z tym nie ma potrzeby
zwrotu tych urzadzen firmie Abbott Vascular. Ponadto, wprowadzone zmiany nie dotycza pacjentéw, u ktérych
przeprowadzono pomysine wszczepienie klipséw.

Jednoczesnie w chwili obecnej aktualizujemy instrukcje uzytkowania (IFU), uwzgledniajgc wprowadzone zmiany w
procedurze. O podjetych dziataniach poinformowane odpowiednie urzedy krajowe, miejscowe organy regulacyjno-
prawne oraz amerykariska Agencja Zywnosci i Lekéw (FDA).

Dziekujemy za Panstwa zainteresowanie tg sprawa. Dgzeniem firmy Abbott Vascular jest dostarczanie wysokiej

jakosSci produktow oraz Scista wspétpraca z Panstwem dla dobra i bezpieczenstwa naszych pacjentow. W przypadku
jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z przedstawicielem regionalnym firmy Abbott Vascular.

Z powazaniem,

Pilna notatka bezpieczeristwa dotyczaca urzadzenia MitraClip z dnia 4 lutego 2016 r. Abett
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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA / MITRACLIP / ZALECENIE DLA LEKARZY

NAZWA HANDLOWA: MitraClip Clip Delivery System (System podawania klipsa MitraClip)
Identyfikator FS CA: 4 lutego 2016 r.
Rodzaj dziatania: zalecenie dotyczace uzywania wyrobu

Formularz dot. szkolenia / Formularz kontroli skutecznosci

Numer Klienta
Nazwa Klienta
Adres

Telefon

(informacje wymagane dla obowigzkowej kontroli jakosci)

Potwierdzam, ze otrzymatem/am i przeczytatem/am ,,Pilng notatke bezpieczenstwa
dotyczaca urzagdzenia MitraClip” z dnia 4 lutego 2016 r.

Odbytem/am szkolenie w zakresie czynnosci opisanych w zaktualizowanej
Instrukcji uzytkowania (IFU), przeprowadzone przez przedstawiciela firmy Abbott
Vascular.

Imie i nazwisko Klienta / Podpis Data
Tytut/Stanowisko (drukowanymi)

Imie i nazwisko Podpis Data
przedstawiciela firmy AV (drukowanymi)

Niniejszy formularz nalezy podpisac i przekaza¢ firmie Abbott Vascular:
e przedstawicielowi firmy Abbott Vascular lub
e faksem na numer: +48 223 191 442 lub
e pocztg mailowg w formie skanu na adres: alena.silova@av.abbott.com &
eva.boruvkova@av.abbott.com.
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