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PILNA notatka bezpieczenstwa
Ryzyko dryftu czujnika roznicy cisnien (dP) w urzadzeniach
Impella RP

Do wiadomosci*: uzytkownicy urzgdzen Impella RP.

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

E-Mail: DL-EUFSCA@its.jnj.com

Rahul Modepalli Tel. +49 151 744 72 384

Abiomed Europe GmbH

Neuenhofer Weg 3

D-52074 Aachen

Customer Service Tel.: +800 0 22 466 33
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PILNA notatka bezpieczenstwa (FSN)
Ryzyko dryftu czujnika roznicy cisnien (dP) w urzadzeniach
Impella RP

1. Informacje o urzadzeniach, ktérych dotyczy niniejsza notatka*

1. 1. Typ(y) urzadzenia*

Impella RP
1. 2. Nazwa(y) handlowa(e)*
Impella RP
1. 3. Podstawowy cel kliniczny urzadzenia(-n)*

Cewnik systemu Impella RP jest wewnatrzsercowa, mikroosiowg pompg krwi, ktdra
wspomaga krgzenie ptucne pacjenta. Cewnik systemu Impella RP jest wprowadzany
przezskornie przez zyte udowg do tetnicy ptucnej. Prawidlowo umiejscowiony cewnik
systemu Impella RP dostarcza krew z obszaru wlotu, ktéry znajduje sie w zyle gtéwnej lub
prawym przedsionku, przez kaniule do otworu wylotowego w tetnicy ptucne.

System Impella RP jest przeznaczony do tymczasowego wspomagania pracy prawej
komory przez okres do 14 dni u pacjentow, u ktorych rozwinie sie ostra niewydolnos¢
prawej komory serca lub dekompensacja trwajgca krocej niz 48 godzin po wszczepieniu
urzgdzenia wspomagajacego lewg komore, zawale serca, przeszczepie serca lub operac;i
na otwartym sercu.

1. 4. Model urzadzenia/numer(y) katalogowe/czesci*
0046-0011

1. 5. Wersja oprogramowania
Nieistotna

1. 6. Zakres numerow seryjnych lub partii, ktérych dotyczy niniejsza notatka
Wszystkie urzgdzenia Impella RP

1. 7. Powigzane urzgdzenia

Pompa serca Impella RP sprzedawana jest w zestawach pomp. Oprécz pompy sercowej
kazdy zestaw pompy zawiera introduktor(y), prowadnik i kasete ptuczaca.

Pompa serca Impella RP jest obstugiwana przez sterownik Automated Impella Controller
(AIC). Uzytkownicy monitorujg pompe za posrednictwem interfejsu uzytkownika AlC.

2. Uzasadnienie dla podjecia zewnetrznych dziatan korygujacych
dotyczacych bezpieczenstwa (FSCA)*

2. 1. Opis problemu z produktem*

Firma Abiomed zidentyfikowata ryzyko dryftu czujnika réznicy cisnien (dP) w pompach
Impella RP, ktére moze powodowac niedoktadne odczyty przeptywu i sygnatu pozycji.
Czujnik dP mierzy rdéznice cisnien pomiedzy wlotem i wylotem pompy RP Impella, ktéra
stanowi dane wejsciowe dla parametrow pompy wymienionych powyzej. W takich
sytuacjach nie ma mozliwo$ci potwierdzenia btedu w obliczeniu przeptywu bezposrednio
na podstawie sygnatdw pompy. Gdy sygnat czujnika dP przekroczy zakres roboczy
czujnika, obliczanie przeptywu zostanie wytgczone, a na wyswietlaczu AIC wys$wietlony
zostanie alarm ,Sygnat pozycji nieprecyzyjny” (PSNR — Placement Signal Not Reliable),
jak pokazano na rysunku 1. Nalezy pamietaé, ze alarm PSNR moze nie zostac
uruchomiony przy wszystkich przypadkach dryftu czujnika dP.
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Czujnik dP nie ma wplywu na zdolno$s¢ pompy do zapewniania wspomagania
hemodynamicznego. Przeptyw pompy jest sterowany pracg silnika inie zalezy
od czujnika ci$nienia.

Czujnik dP jest obecny tylko w urzgdzeniach Impella RP; nie wystepuje w urzgdzeniach
Impella 5.5 i Impella CP.

Rysunek 1. Przyktadowy ekran AIC podczas alarmu PSNR wygenerowanego
z powodu czujnika dP

T e T P WOUREOUETTeE 1003 D
& t ji
y.rgna poz?'cll Monitonuj parametry hemodynamiczne pacjenta.
nieprecyzyijny WYCISZ

ALARM

Rzut Impella System ptuczacy

Obliczanie " 5 — e — e —
przeptywu Przeptyw plynu.: 8.2 ml/h

wylaczone Cig. Syst. ptuez.: 574 mmHg

Zgodnie ztrescig alarmu AIC lekarze powinni nadal: monitorowa¢ hemodynamike
pacjenta przy pomocy zatwierdzonych urzgdzeh diagnostycznych, weryfikowac
potozenie urzgdzenia Impella przy pomocy obrazowania. Dodatkowo nalezy zapoznac
sie z natezeniami przeptywu na poziomie P podanymi w Instrukcji uzytkowania
(IFU — Instructions for Use), jak pokazano na rysunku 2 w niniejszym pismie. Wartosci
te odzwierciedlajg zakres natezenia przeptywu w pompie przy zdefiniowanych
gradientach cisnienia w kontrolowanych warunkach; rzeczywisty przeptyw pompy
zalezy od obcigzenia wstepnego, obcigzenia nastepczego i moze sie zmieniaC na
skutek zasysania, nieprawidtowego ustawienia lub obecnosci zakrzepu w otworze
wlotowym.

Sygnat potozenia iwyswietlany przeptyw urzgdzenia Impella powinny by¢é nadal
analizowane pod katem trendu wcelu monitorowania wydajnosci pompy
i identyfikowania nagtych zmian. Nagta zmiana przeptywu lub nagta rozbieznos$é
wzgledem oczekiwanego natezenia przeptywu podanego w IFU moze wskazywac na
koniecznosS¢ ponownej oceny umiejscowienia i dziatania pompy, stanu pacjenta oraz
hemodynamiki klinicznej.
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ZALECENIA:

+ Kontynuowa¢ monitorowanie hemodynamiki pacjenta przy uzyciu zatwierdzonych
urzadzen diagnostycznych inadal weryfikowaé potozenie urzadzenia Impella przy
uzyciu obrazowania przed podjeciem interwenc;ji kliniczne;.

* Nalezy odwota¢ sie do natezeh przeptywu na poziomie P wymienionych w IFU,
jak pokazano na rysunku 2, ipolega¢ na tych wartosciach, a nie na ekranie AIC.
Wartosci podane w IFU odzwierciedlajg zakres natezenia przeptywu w pompie przy
zdefiniowanych gradientach cisnienia w kontrolowanych warunkach. Lekarze powinni
mie¢ swiadomos¢, ze rzeczywisty przeptyw pompy zalezy od obcigzenia wstepnego
oraz obcigzenia nastepczego imoze sie zmieniaC na skutek zasysania,
nieprawidiowego utozenia lub obecnosci zakrzepu w otworze wlotowym.

* Okresla¢ trend sygnatu pozycji wcelu monitorowania wydajnosci pompy
i identyfikowania nagtych zmian, przy czym nalezy pamietaé, ze nagte zmiany
wyswietlanego natezenia przeptywu powinny by¢ oceniane zaréwno w odniesieniu do
natezenia przeptywu podanego w IFU, jak i w oparciu o trendy czasowe. Nagta zmiana
przeptywu lub nagta rozbiezno$¢ wzgledem oczekiwanego natezenia przeptywu
podanego w IFU moze wskazywacC na koniecznos¢ ponownej oceny umiejscowienia
i dziatania pompy, stanu pacjenta oraz hemodynamiki kliniczne;j.

Usuniecie produktu nie jest wymagane, a szpitale moga nadal korzystac
z istniejacych zapasow.

Rysunek 2. RP IFU 0046-9059 wersja E

Tabela 2. Natezenia przepfywu na poziomie P

( POZIOM P NATEZENIE PRZEPLYWU (I/min) W
P-0 0,0 |
P-1 0,0-1,2 |
P-2 0,0-1,6 |
P-3 0,0-2,0 |
P-4 1,3-2,9 ‘
P.5 1,6-3,1 |
P-6 24-35 |
P.7 3,0-4,0 |
P.g 3,4-4,2 |
P9 3,9-4,4 !

* Natezenie przeptywu zalezy od obcigzenia wstgpnego oraz obcigzenia
wtérnego i moze wahac sie z powodu zasysania lub nieprawidfowego
umieiscowienia.

DZIALANIA DO PODJECIA PRZEZ KLIENTA/UZYTKOWNIKA:

e  Produkt NIE jest wycofywany z rynku i nie ma potrzeby jego zwrotu.

e Postepowac zgodnie z zaleceniami opisanymi powyze;.

o Przed interwencja kliniczng pacjenci powinni zosta¢ poddani badaniu przy uzyciu
zatwierdzonych urzadzen diagnostycznych.

o  Przejrzeé, wypetni¢ wszystkie pola, podpisaé¢ i zwrdci¢ Formularz odpowiedzi
klienta koordynatorowi ds. wycofania produktu wskazanemu w tym dokumencie.
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e Przekazac niniejszg notatke kazdej osobie w osrodku, ktéra wymaga
poinformowania (np. zarzgdza, transportuje, przechowuje lub korzysta
z przedmiotowych produktow).

o Jezeli ktorykolwiek z przedmiotowych produktow zostat przekazany do innego
osrodka, nalezy sie z tym osrodkiem skontaktowac i przekaza¢ mu niniejszg
notatke bezpieczenstwa.

e Zamiescic¢ kopie niniejszej notatki w widocznym miejscu w celu
rozpowszechnienia komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa stosowania.

o Podobnie jak w przypadku kazdego wyrobu medycznego dziatania niepozgadane
oraz problemy z jakoscig wystepujgce podczas stosowania tego produktu powinny
by¢ zgtaszane zgodnie z procedurami i stosownymi wymogami regulacyjnymi.

W firmie Abiomed priorytetem sg klienci i ich pacjenci, co obejmuje bezpieczne oraz
skuteczne stosowanie naszych produktéw. W przypadku pytan lub watpliwosci
dotyczgcych niniejszej notatki nalezy skontaktowaC sie zlokalnym terenowym
personelem klinicznym. Dziekujemy za wspotprace.

2. 2. Zagrozenie powodujgce podjecie zewnetrznych dziatan korygujgcych dotyczacych
bezpieczenstwa (FSCA)*

Niedoktadne informacje wyswietlane na wyswietlaczu AIC skutkowaty podejmowaniem
przez uzytkownika interwenciji klinicznych, w tym niedokfadng regulacjg poziomu P lub
niepotrzebng wymiang pompy.

Instrukcje uzytkowania zostang zaktualizowane o wyjasnienie, ze nalezy opierac sie na
wartosciach przeptywu Impella RP podanych w tabelach, a nie na wartosciach przeptywu
wyswietlanych przez AIC. Informacje na temat planowanych modyfikacji IFU znajdujg sie
w rozdziale 3.

Uwaga: ,sygnat pozycji” to konwencja nazewnictwa; nie jest on wykorzystywany do
monitorowania umiejscowienia w pompach Impella RP.

2. 3. Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu

Przeglad globalnych reklamacji od 29 wrzesnia 2023 r. do 15 stycznia 2026 r. wykazat, ze
dryft czujnika dP zgtoszono w 2,5% przypadkow korzystania z urzadzenia Impella RP,
a w 0,5% zgtoszono wymiane pompy lub konsoli. Przeglad reklamacji wykazat, ze zaden
zgon pacjenta nie zostat przypisany temu problemowi; jednak w 22 przypadkach awaria
skutkowata decyzjg uzytkownika o wymianie pompy lub konsoli, co jest uznawane za
interwencje medyczng. Zgodnie z naszymi danymi dystrybucyjnymi na rynku uzytkownika
dostarczany jest wytgcznie zestaw pomp Impella RP (EU). Wspodtczynnik wystepowania
wiasciwy dla tego urzgdzenia RP wynosi 1,3%, przy czym we wszystkich przypadkach (3)
zgtoszono wymiane pompy.

2. 4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownikow

Wpltyw wykraczajacy poza uzytkownikéw: Brak wptywu, ktéry nie dotyczy uzytkownika.
Wpltyw spowodowany usuwaniem produktu: usuniecie produktu nie jest wymagane.
Nie ma podobnych wyrobow.

2. 5. Dodatkowe informacje pomocne w scharakteryzowaniu problemu
Brak dalszych informaciji.
2. 6. Informacje ogdlne dotyczace problemu

Potencjalny problem zostat wykryty podczas wewnetrznej oceny reklamac;i
przeprowadzonej przez firme Abiomed.
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2. 7. Inne informacje istotne dla FSCA
Nie dotyczy

3. Rodzaj dziatania majacego na celu ograniczenie ryzyka*

3. | 1. Dziatania przewidziane dla uzytkownika*

U1 Identyfikacja urzadzen 1 Kwarantanna urzgdzenia 1 Zwrot urzadzenia
[ Zniszczenie urzadzenia

1 Modyfikacja/kontrola urzgdzenia na miejscu
Postepowanie zgodne z zaleceniami dotyczgcymi leczenia pacjentow
1 Zwrdcenie uwagi na zmiane/uzupeinienie instrukcji uzytkowania (IFU - Instructions for Use)
U Inne L] Brak
Aby zwiekszy¢ swiadomos¢ przedstawionych zalecen:

* Nalezy zachowaé¢ kopie niniejszej notatki bezpieczenstwa wraz z instrukcja
uzytkowania.

3. | 2. Do kiedy dziatanie Nalezy jak najszybciej uswiadomic¢ problem
powinno zostac uzytkownikom oraz dopilnowa¢ prawidtowej obstugi
zakonczone? urzadzenia Impella RP.

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

(Jesli tak, nalezy zatgczy¢ formularz okreslajgcy termin zwrotu)

3. | 4. Dziatania podejmowane przez producenta*

1 Usuniecie produktu 1 Modyfikacja/kontrola urzgdzenia na miejscu
[ Aktualizacja oprogramowania Zmiana IFU lub oznaczen etykietowych
U Inne U Brak

Dodatkowe ostrzezenia i przestrogi zostang dodane do IFU urzadzenia Impella RP.

3. | 5. Do kiedy dziatanie Zaktualizowana wersja IFU prawdopodobnie zacznie
powinno zostac by¢ dystrybuowana we wrze$niu 2026 r.
zakonczone?

3. | 6. Czy notatke bezpieczenstwa nalezy przekaza¢ Nie

pacjentowi/uzytkownikowi niebedgcemu pracownikiem
medycznym/uzytkownikowi, ktérego ten problem
nie dotyczy?
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4. Informacje ogélne*

Typ notatki bezpieczenstwa*

Nowa

2. W przypadku aktualizacji notatki
bezpieczenstwa nalezy podac
numer referencyjny i date
poprzedniej notatki

Nie dotyczy

nastepujace:

4. | 3. W przypadku aktualizacji notatki bezpieczenstwa najwazniejsze nowe informacije sg

Nie dotyczy

4. | 4. Czy w ramach aktualizacji notatki
bezpieczenstwa mozna
spodziewac¢ sie dalszych porad
lub informac;ji? *

Nie

4. | 5. Jesli spodziewana jest aktualizacja notatki bezpieczenstwa, jakich dalszych porad
mozna sie spodziewac¢ w odniesieniu do:

Nie dotyczy

4. | 6. Przewidywany harmonogram
dotyczacy aktualizacji notatki
bezpieczenstwa

Nie dotyczy

4. | 7. Informacje o producencie

(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajdujg sie na stronie 1 niniejszej FSN)

a. Nazwa firmy

Wymagane wytgcznie w przypadku, gdy nie
widnieje na papierze firmowym.

b. Adres

Wymagane wytgcznie w przypadku, gdy nie widnieje
na papierze firmowym.

c. Adres strony internetowe;j

Wymagane wytgcznie w przypadku, gdy nie widnieje
na papierze firmowym.

4. | 8. Wiasciwy organ (regulacyjny) danego kraju zostat poinformowany o niniejszej
korespondenciji skierowanej do klientow.

4. | 9. Lista zatgcznikéw/dodatkéw:

Brak

4. | 10. Imie i nazwisko

Mariano Santos
Starszy menedzer ds. jakosci handlowej, EMEA
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Przekazanie niniejszej notatki bezpieczenstwa

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktdre powinny by¢ jej Swiadome
w ramach Panstwa organizacji lub w kazdej organizaciji, do ktorej przekazano pompy Impella.

Prosimy o przekazanie niniejszej notatki innym placéwkom, ktérych niniejsze dziatania mogg
dotyczyé. (W stosownych przypadkach).

Prosimy o uwzglednienie i zachowanie w pamieci niniejszej notatki i podjetych dziatan przez
odpowiedni czas, aby zapewni¢ skutecznos¢ dziatar korygujgcych oraz zachowanie tej notatki
bezpieczenstwa wraz z istniejgcg wersjg instrukcji uzytkowania produktu.

Prosimy o zgtaszanie wszystkich incydentdw zwigzanych z urzgdzeniami producentowi,
dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi, a w stosownych przypadkach takze
wtasciwemu organowi krajowemu, poniewaz zapewnia to mozliwos¢ uzyskania istotnych
informacji zwrotnych.*
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PILNA notatka bezpieczenstwa (FSN)
Ryzyko dryftu czujnika réznicy cisnien (dP) w urzadzeniach Impella RP
Formularz odpowiedzi klienta

1. Informacje dotyczace notatki bezpieczenstwa (FSN)

Numer referencyjny notatki bezpieczenstwa FSN* | 2025-FA-0000124
Data notatki bezpieczenstwa FSN* 2026-01-28
Nazwa produktu/urzadzenia* Impella RP

Kod(y) produktu 0046-0011

2. Dane klienta

Numer konta

Nazwa placéwki opieki zdrowotnej*

Adres placowki*

Dzial/jednostka organizacyjna

Adres wysyiki, jesli inny niz powyzej

Imie i nazwisko osoby kontaktowej*

Tytut lub stanowisko

Numer telefonu*

E-mail*

3. Dziatanie klienta podjete w imieniu placéwki opieki zdrowotnej

D Potwierdzam odbidr notatki Wypetni¢ lub wpisaé ,Nie dotyczy”
bezpieczenstwa oraz fakt, ze
przeczytatem/am i zrozumiatem/am

jej tresc.

D Wykonatem(-am) wszystkie czynnosci Wypetni¢ lub wpisa¢ ,Nie dotyczy”
wymagane w niniejszej notatce
bezpieczenstwa FSN.

D Informacje i wymagane dziatania zostaty Wypetni¢ lub wpisa¢ ,Nie dotyczy”
podane do wiadomosci wszystkich
zainteresowanych uzytkownikéw.

D Mam pytanie, prosze o kontakt. Nalezy wprowadzi¢ dane kontaktowe, jesli roznig
sie od powyzszych, oraz krétki opis zapytania

Imie i nazwisko (drukowanymi literami)*

Podpis*

Data*

4. Potwierdzenie odbioru dla nadawcy

E-mail DL-EUFSCA@its.jnj.com
Infolinia dla klientow +800 0 22 466 33
Adres pocztowy Abiomed GmbH

Adresat: Mariano Santos, Rahul Modepalli
Neuenhofer Weg 3
52074 Aachen, Niemcy

Portal internetowy www.abiomed.eu; www.heartrecovery.eu

Termin zwrotu formularza odpowiedzi klienta* Nalezy zwréci¢ w ciggu 7 dni roboczych

Pola obowigzkowe oznaczone sg gwiazdkg (*)
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Istotne jest podjecie przez Panstwa Placéwke dziatan wyszczegdlnionych
w notatce bezpieczenstwa FSN i potwierdzenie otrzymania tej notatki.

Odpowiedz Panstwa Placéwki stanowi dowod, ktorego potrzebujemy,

aby monitorowac postep dziatan korygujgcych.
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