PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA/ MITRACLIP®XTR
ZALECENIA DLA LEKARZY

NAZWA HANDLOWA: System podawania klipsa MitraClip® XTR
UDI: 08717648226366

Identyfikator FSCA: MitraClip® XTR, 1 maja 2019 r.
Rodzaj dziatania: Zalecenia dotyczace zastosowania urzadzenia

Do wiadomosci: Lekarza wszczepiajacego

Szanowny Kliencie firmy Abbott:

Firma Abbott dobrowolnie wydaje niniejsze powiadomienie bezpieczeristwa dla systemu podawania klipsa
MitraClip® XTR o numerze produktu CDS0602-XTR. System podawania klipsa MitraClip® XTR to system do naprawy
zastawki mitralnej klasy I, ktéry stosuje sie tacznie z przezskdrng, przezcewnikowa technika zszywania wolnych
brzegéw ptatkéw zastawki mitralnej. System podawania klipsa MitraClip® XTR jest przeznaczony do rekonstrukeji w
przebiegu  niedoczynnoséci  zastawki  mitralnej przez  zblizenie do  siebie ptatka  przedniego
i tylnego.

Firma Abbott potwierdzita zgtoszenia nieoczekiwanego otwarcia i nieskutecznosci dziatania klipséw XTR
spowodowanego niezamierzonym zastosowaniem nadmiernej sity wzgledem klipsa podczas wszczepiania go. Po
spowodowaniu braku funkcjonalnosci klipsa brak mozliwosci zamkniecia go i wyjecia urzadzenia doprowadzity do
koniecznosci przeprowadzenia zabiegu chirurgicznego lub dodatkowej interwencji. Wedtug obliczen firmy Abbott
do takiej sytuacji doszto w mniej niz 0,16% przypadkéw. Zgtaszano incydenty (0,02%), w ktérych dochodzito do zgonu
pacjenta po przeprowadzeniu zabiegu w wyniku powiktai powiazanych z zabiegiem i/lub chorobami
wspétistniejgcych.

Dochodzenie w sprawie tego rodzaju zdarzeri wykazato, ze w normalnych warunkach uzytkowania taka awaria
produktu nie wystapi. Aby uniknaé niezamierzonego zastosowania nadmiernej sity wzgledem klipsa, opracowano
zaktualizowang instrukcje etapéw ,Ustawianie koricowego kata ramienia — {Final Arm Angle) ” i ,Inwertowanie
ramion klipsa” i przedstawiono jg tutaj. Zaktualizowana instrukcja zostanie  uwzgledniona
w udostepnianej instrukcji obstugi systemu podawania klipsa MitraClip® XTR i NTR. Niezamierzone wywarcie
nadmiernej sity wzgledem systemu podawania klipsa MitraClip® NTR na etapie ,Ustawiania koricowego kata
ramienia” moze spowodowaé nieoczekiwany ruch ramion klipsa; jednak inaczej niz w przypadku systemu XTR klips
NTR nie ulega uszkodzeniu i nadal dziata prawidtowo. Stosowanie sie do zaktualizowanych sekcji instrukcji obstugi
obu platform produktu zapewni ich prawidtowe zastosowanie.

Sytuacja ta nie dotyczy pacjentéw, u ktérych klipsy zostaty wczesniej wszczepione.

O podiecie jakich dziatar prosi firma Abbott?
e Doktadne zapoznanie sie z niniejszym powiadomieniem dotyczacym bezpieczedstwa
e Omdwienie zaktualizowanych etapdw instrukcji obstugi z przedstawicielem firmy Abbott
e Wypetnienie dotgczonego formularza kontroli skutecznosci
e  Przekazanie tych informacji pozostatym cztonkom personelu uczestniczacym w procedurach MitraClip® w
Panstwa organizacji

Jakie dziatania podejmuje firma Abbott?

e Niniejszy dokument zawiera zaktualizowany opis etapdw instrukcji obstugi (patrz strona 2) do
zastosowania wzgledem biezacych zapaséw systemdw podawania klipsa MitraClip® XTR/NTR. Instrukcja ta
zawiera opis zmian dotyczacych etapéw stosowania oraz podkresla znaczenie zapobiegania
niezamierzonego wywierania nadmiernej sity wzgledem klipsa.
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e Zawarte w niniejszym dokumencie zaktualizowane etapy instrukcji zostang uaktualnione w instrukcji
obstugi systemu podawania klipsa MitraClip® XTR/NTR i uwzglednione w powigzanym szkoleniu.

Zaktualizowane etapy instrukcji obstugi:

TERMIN DEFINICJA | POWIAZANA TECHNIKA

Ustawianie
koncowego
kata
ramienia

Etap weryfikacji w celu potwierdzenia wstepnego rozprezenia kata
ramienia klipsa odzwierciedli kgt ramienia klipsa po rozprezeniu.

Przy catkowicie wsunigtej dzwigni blokujacej neutralne ustawienie
pozycjonera ramienia(zwrocié uwage na orientacje niebieskiej linii
pozycjonera ramienia), obréci¢ pozycjoner ramienia o 1 obrét w kierunku
Lotwarcia” (upewni¢ sie, ze niebieska linia powrécita do oryginalnej
orientaciji). Ramiona klipsa moga zosta¢ nieznacznie otwarte (~ 5°), a
nastepnie pozostaé¢ w stabilnym potozeniu.

UWAGA: W razie stwierdzenia ciagtego otwierania si¢ ramion klipsa
nalezy ponownie upewnié sig, ze dzwignia blokujgca jest
catkowicie wsunieta. Zamkna¢ ramiona klipsa i ustawic¢

koricowy kat ramienia.

OSTRZEZENIE: NIE NALEZY obracaé pozycjonera
ramienia o wiecej niz jeden obrét w
kierunku ,,otwarcia” wzgledem pozycji
neutralnej. Brak zaprzestania obracania
pozycjonera ramienia po wykonaniu
jednego obrotu w kierunku ,,otwarcia”
poza potozenie neutralne moze
spowodowac¢ otwarcie klipsa lub
uszkodzenie urzadzenia, co moze
skutkowa¢é brakiem prawidtowego
dziatania klipsa i doprowadzi¢ do
embolizacji illub konieczno$ci dokonania
interwencji chirurgicznej.

Odwrdcenie
ramienia
klipsa

1. Upewni¢ sie, ze klips jest odblokowany.
2. Obréci¢ pozycjoner ramienia o 1/2 obrotu w kierunku ,zamkniecia”.

3. Obrécié pozycjoner ramienia w kierunku potozenia ,otwarcia” az do
zaobserwowania pod kontrolg fluoroskopowa kata ramienia klipsa
wynoszgcego 180°. Zanotowac orientacjg niebieskiej linii
pozycjonera ramienia.

4. Kontynuowa¢ obracanie pozycjonera ramienia w kierunku potozenia
,otwarcia” do momentu odwrdcenia ramion klipsa, nie wiecej niz o 1
petny obrét wzgledem 180°. NIE NALEZY nadmiernie obraca¢
ramion klipsa. NIE NALEZY obracaé pozycjonera ramienia o wiecej
niz 1 pelny obrot wzgledem kata ramienia klipsa wynoszgcego 180°
lub po napotkaniu pierwszego oporu.

OSTRZEZENIE: Obracanie pozycjonera ramienia
w kierunku potozenia ,,otwarcia” o wigcej
niz 1 pelny obrét wzgledem kata ramienia
klipsa wynoszacego 180° lub po
napotkaniu pierwszego oporu moze
spowodowacé uszkodzenie urzadzenia, co
moze skutkowaé brakiem prawidiowego

dziatania klipsa i prowadzi¢ do embolizacii

Zaktualizowane etapy
oznaczone tekstem w ramce
zawierajg objasniong instrukcje
ustalania kofAcowego kata
ramienia i odwracania ramion

Nigbieska
linla

5 Pozycjoner
o ramienia

Inwertowane ramiona
klipsa

Catkowicie inwertowane
ramiona klipsa
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oraz/lub koniecznosci dokonania
interwencji chirurgicznej.

Kwestie dodatkowe
Parstwa biezacy zapas produktu jest dopuszczony do bezpiecznego uzytkowania po zastosowaniu zaktualizowanych
etapéw instrukcji obstugi opisanych powyzej. Nie ma koniecznosci zwracania jakichkolwiek produktéw firmie Abbott.

O podejmowanych dziataniach zostaty zawiadomione odpowiednie agencje regulacyjne.

Dziekujemy za Paristwa uwage w zwigzku z ta sprawa. Firma Abbott dazy do zapewniania wysokiej jakosci produktéw
i wspierania Pafistwa w zapewnianiu bezpieczeristwa kazdego pacjenta. Wszelkie pytania prosimy kierowa¢ do
lokalnego przedstawiciela firmy Abbott.

Z powazaniem,

Hans Spooren

General Manager, Structural Heart
Emerging Markets EMEA, Direct
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NAZWA HANDLOWA: System podawania klipsa MitraClip® XTR
Data: 1 maja 2019 .
Rodzaj dziatania: Zalecenia dotyczace zastosowania urzadzenia

Formularz kontroli skutecznosci

Nr konta klienta

Nazwa konta
Adres

Telefon

(informacje wymagane do kontroli skutecznosci przepisow)

Po oméwieniu niniejszego powiadomienia bezpieczenstwa z przedstawicielem firmy Abbott
nalezy wypemié niniejszy formularz i zwréci¢ go firmie Abbott zgodnie z ponizsza instrukcja.

Nalezy zaznaczy¢ oba pola:

D Potwierdzam otrzymanie powiadomienia bezpieczeristwa dotyczace systemu
podawania klipsa MitraClip® XTR z dnia 1 maja 2019 r. i zapoznanie si¢ z nim.

D Omoéwitem(-am) zaktualizowane etapy instrukcji obstugi z przedstawicielem
firmy Abbott.

Imie i nazwisko lekarza/stanowisko Podpis Data
(drukowanymi literami)

Imie i nazwisko przedstawiciela Podpis Data
firmy Abbott (drukowanymi literami)

Niniejszy formularz nalezy zwrécié firmie Abbott
e Prosimy zeskanowac¢ niniejszy formularz i wysta¢ go pod adres eva.boruvkova@abbott.com i
alena.silova@abbott.com.
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