Abiomed, Inc.

00 22 Cherry Hill Dr.
OOA B I O M E D Danvers, MA 01923 EE. UU.
Teléfono: +1 978-646-1400

Recovering hearts. Saving lives. Fax: +1 978-777-8411

Ref. FSN: 2024-FSN-00019 Ref. de FSCA: 2024-FA-00019

Fecha: 2024-08-20

Aviso de seguridad de campo URGENTE
Riesgo de danos en el sensor 6ptico en los productos Impella
cuando se utilizan simultaneamente y en estrecha proximidad con
el catéter IVL coronario Shockwave

A la atencion de*: Todas las bombas Impella con SmartAssist (lado izquierdo) - Impella CP
e Impella 5.5

Datos de contacto del representante local (nombre, correo electronico, teléfono,
direccién, etc.)*

Podria tratarse de un distribuidor o bien de una sucursal local del fabricante.
Se anadira en la fase apropiada en los diferentes idiomas locales.
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Aviso de sequridad de campo (FSN) URGENTE
Riesgo de danos en el sensor optico en los productos Impella

cuando se utilizan simultaneamente y en estrecha proximidad con

el catéter IVL coronario Shockwave

1. Informacién sobre los dispositivos afectados*

1. Tipo(s) de dispositivo(s)*

Todas las bombas Impella con SmartAssist (lado izquierdo): Impella 5.5 SmartAssist e
Impella CP SmartAssist

2. Nombre(s) comercial(es)*

Impella 5.5 SmartAssist; Impella CP SmartAssist.

3. Finalidad clinica principal del/de los dispositivo(s)*

Una bomba cardiaca Impella es una bomba de sangre microaxial intravascular temporal
gue suministra soporte al sistema circulatorio del paciente. Los catéteres Impella del lado
izquierdo se insertan por la femoral o por una incision realizada en la arteria axilar y se
desplazan por esa arteria hasta insertarse en el ventriculo izquierdo. Cuando estan
colocados correctamente, los catéteres Impella administran sangre desde la zona de
entrada, situada dentro del ventriculo izquierdo, a través de la canula, hasta la abertura
de salida en la aorta ascendente. El Impella CP con bomba cardiaca SmartAssist se ha
disefiado para un uso clinico de hasta 5 dias, el Impella 5.5. con SmartAssist para hasta
29 dias.

4. Modelo de dispositivo/catalogo/numero(s) de referencia(s)*

0550-0002; 1000482; 0048-0014.

5. Version de software

No relevante

6. Intervalo de numeros de serie o de lote afectados

No relevante

7. Dispositivos asociados

Todos los modelos de bomba cardiaca Impella se distribuyen en equipos de bombeo;
ademas de la bomba cardiaca, todos los juegos de bombas incluyen introductor(es),
aguja guia, casete de purga y accesorios adicionales especificos del modelo de bomba
para la correcta colocacién y funcionamiento de la bomba.

Todos los modelos de bomba funcionan mediante el Automated Impella Controller
(AIC). El usuario supervisa la bomba a través de la interfaz de usuario del AIC.

2. Motivo de la accion correctiva de seguridad de campo (Field Safety
Corrective Action, FSCA)*

1. Descripcién del problema del producto*®

Abiomed ha determinado que existe un riesgo de dafio en el sensor optico en los
productos Impella mencionados anteriormente cuando se utilizan simultdneamente y en
estrecha proximidad con el catéter IVL coronario Shockwave, que se encuentra en
distribucion activa dentro de su pais o territorio. Se puede producir una alarma de Sefal
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de colocacién no fiable y, posteriormente, desactivarse el control de la posicién de la
bomba. La pérdida de la sefial de colocacién no afecta a la asistencia hemodinamica del

Impella.
Ejemplo de una alarma de “Sefal de colocacion no fiable” que puede producirse:
—‘
Senial de El control de colocacion y aspiracion se ha suspendido.
colocacion no El calculo de flujo se ha desactivado.
fiable 1. Consulte a continuacion el calculo estimado de flujo.

No hay problemas de disefio o de fabricacion del producto relacionados con esta
interaccion potencial y la asistencia hemodinamica no se vera afectada como resultado
de los danos en el sensor 6ptico. Abiomed modificara las instrucciones de uso de los
productos Impella enumerados en la Seccion 1.2 para informar a los usuarios de este
riesgo.

Una revision de las reclamaciones desde el 1 de enero de 2021 hasta el 14 de junio de
2024 ha identificado danos en el sensor 6ptico en el 0,43 % de los casos durante el uso
del catéter IVL coronario Shockwave. Hasta el momento no se han notificado reacciones
adversas debidas a esta interaccion.

Las autoridades sanitarias locales han sido informadas sobre las modificaciones de las
instrucciones de uso descritas en la Seccion 3 de esta carta. Las modificaciones incluyen
adiciones a la seccién Precauciones y a Temas de tratamiento del paciente.

RECOMENDACIONES:
Se puede seguir utilizando el producto en el inventario hospitalario.

Abiomed recomienda al usuario que mantenga una distancia adecuada (> 20 mm) entre
el dispositivo IVL y el sensor 6ptico Impella y que incluya la colocacién 6ptima del catéter
Impella con la banda del marcador radiopaco situada en el anillo de la valvula adrtica.

Si se produce un fallo del sensor 6ptico, controle la hemodinamica del paciente y
confirme la posicién del Impella con imagenes. La bomba seguira funcionando pero se
suspendera el control de colocacion y aspiracion.

Referencia para la ubicacion del sensor 6ptico en dispositivos Impella
i e

P

-

Impella CP® con SmartAssist® Impella 5.5® con SmartAssist®
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MEDIDAS QUE DEBE TOMAR EL CLIENTE/USUARIO:

e El producto NO se retira del campo y no es necesario devolverlo.

¢ Revise, complete todos los campos, firme y devuelva el formulario de respuesta
comercial (FRC) adjunto (consulte el Anexo 2) al coordinador de retirada
identificado en este documento.

e Envie este aviso a cualquier persona de su centro que deba ser informada (es
decir, aquellos que gestionan, transportan, guardan, almacenan o utilizan los
productos en cuestion).

e Sialguno de los productos en cuestion ha sido enviado a otro centro, pdngase en
contacto con dicho centro y suministre este aviso.

e Coloque una copia de este aviso en un lugar visible para dar a conocer este aviso
de seguridad de campo.

e Aligual que con cualquier producto sanitario, las reacciones adversas o los
problemas de calidad experimentados con el uso de este producto deben
notificarse de acuerdo con sus procedimientos y los requisitos regulatorios
aplicables.

En Abiomed, nuestra prioridad son nuestros clientes y sus pacientes, y eso incluye el uso seguro y
eficaz de nuestros productos. Si tiene preguntas o dudas sobre este aviso, pdngase en contacto con
el personal de campo clinico local. Gracias por su cooperacion.

2. 2. Peligro que da lugar a la FSCA*

En el entorno del laboratorio de cateterismo, en el que se dispone faciimente de otras
modalidades de diagndstico por imagen y supervision clinica estrecha, el dispositivo
Impella suele retirarse al finalizar el procedimiento de ICP programado; Impacto
aproximado mas alla de los usuarios: Ningun impacto mas alla del usuario - Impacto de
la retirada del producto: No se plantea la retirada del producto, el tratamiento se mantiene
segun lo programado. Por lo tanto, la pérdida del sensor de colocacion suele tolerarse
con un impacto minimo mas alla de una molestia para el usuario (S1). Se espera que los
pacientes con choque cardidégeno sean menos tolerantes fisioldgicamente a retrasar o
interrumpir la asistencia hemodinamica. En ocasiones, el riesgo de dafios puede surgir
cuando el médico decide sustituir el dispositivo Impella, ya que la sustitucion de la bomba
se asocia a una intervencion clinica adicional (S3). La sustitucién de la bomba aumenta
los riesgos potenciales asociados a la reinsercion y la recolocacion de la bomba. El
meédico también puede optar por mantener la bomba in situ a pesar de la pérdida de la
sefial de colocacion, basandose en la evaluacion clinica y en imagenes de mayor
complejidad, como fluoroscopia y ecocardiografia, para garantizar la correcta colocacién
de la bomba. Es fundamental tener en cuenta que si se observa una sefial de pérdida
repentina de presion en la consola del Impella, la asistencia hemodinamica de la bomba
Impella continuara pero los algoritmos de colocacion dejaran de estar operativos.

2. 3. Probabilidad de que surja un problema

Una revision de las reclamaciones desde el 1 de enero de 2021 hasta el 14 de junio de
2024 ha identificado danos en el sensor 6ptico en el 0,43 % de los casos durante el uso
del catéter IVL coronario Shockwave. Hasta el momento no se han notificado reacciones
adversas debidas a esta interaccion.

2. 4. Riesgo previsto para el paciente/los usuarios
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Impacto mas alla de los usuarios: Ningun impacto mas alla del usuario -
Impacto de la retirada del producto: No es obligatoria la retirada del producto. No hay
dispositivos similares disponibles.

2. 5. Mas informacion para ayudar a caracterizar el problema

No se han observado cambios recientes en las tendencias ni en la gravedad; las tasas se
han mantenido estables en los ultimos afos.

2. 6. Antecedentes del problema

Se identificd una mayor tasa de reclamaciones por fallo del sensor 6ptico de la bomba al
interactuar con presencia conocida de Shockwave. Sin las interacciones de Shockwave,
la tasa de reclamaciones de sensor dafiado del Impella CP es del 0,01 % en comparacion
con la tasa de reclamaciones actual (0,41 %) de interacciones con Shockwave
normalizadas con los usos de Shockwave segun los datos de los informes generales de
uso.

2. 7. Otra informacion pertinente para la FSCA

N/A

3. Tipo de accion para mitigar el riesgo*

3. | 1. Medidas que debe tomar el usuario*

U] Identificar el dispositivo U1 Poner el dispositivo en cuarentena [
Devolver el dispositivo (1 Destruir el dispositivo

I Modificacion/inspeccioén del dispositivo in situ

[J Seguir las recomendaciones de tratamiento del paciente

Tomar nota de la modificacién/refuerzo de las instrucciones de uso (IFU)
[J Otros J Ninguno

Nueva precaucioén (Impella CP con SmartAssist, Impella 5.5 con
SmartAssist):

o El uso con el catéter de litotricia intravascular coronaria (IVL) Shockwave a una
distancia inferior a 20 mm entre el sensor 6ptico y el dispositivo IVL puede interferir
o0 dafnar el sensor oOptico Impella. Antes de la pulsacién del tratamiento IVL, los
médicos deben evaluar y verificar esta distancia. Si no se muestra la sefial de
colocacion, supervise la hemodinamica del paciente y confirme la posicion del
Impella con imagenes y pulsatilidad de la corriente del motor. La pérdida de la sefial
de colocacion no afecta a la asistencia hemodinamica del Impella.

Adicién a temas de tratamiento del paciente (Automated Impella
Controller con SmartAssist, Impella 5.5 con SmartAssist):

e Catéter de litotricia intravascular coronaria  (IVL) Shockwave
Las ondas de presion emitidas por un catéter de litotricia intravascular coronaria
(IVL) Shockwave pueden interferir o dafar el sensor éptico de presion cuando el
dispositivo IVL coronario Shockwave se encuentra a menos de 20 mm del sensor
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optico Impella. Las practicas recomendadas para mantener una distancia adecuada
entre el dispositivo IVL coronario Shockwave y el sensor éptico Impella incluyen la
colocacion 6ptima del catéter Impella con la banda del marcador radiopaco situada
en el anillo de la valvula aodrtica. Antes de la pulsacién, los médicos deben
asegurarse de que la distancia mas corta entre el dispositivo IVL coronario
Shockwave y el sensor 6ptico Impella sea > 20 mm.

Si no se muestra la senal de colocacién, supervise la hemodinamica del paciente y
confirme la posicion del Impella con imagenes y pulsatilidad de la corriente del motor.
Se puede producir una alarma de Sefial de colocacién no fiable y, posteriormente,
desactivarse el control de la posicién. La pérdida de la sefial de colocacion no afecta
a la asistencia hemodinamica del Impella.

Para concienciar sobre estas recomendaciones:
* Conserve la copia de este FSN junto con sus instrucciones de uso.

3. | 2. ¢Cuando debe estar El refuerzo sobre la manipulacion adecuada debe
terminada la accion? distribuirse a Todos los usuarios de bombas Impella
con SmartAssist (lado izquierdo) lo antes posible.
3. | 3. ¢(Es necesaria la respuesta del cliente? * Si

(En caso afirmativo, se adjunta formulario especificando el
plazo de devolucién)

3. | 4. Medidas adoptadas por el fabricante*

[ Retirada del producto 1 Modificacién/inspeccioén del dispositivo in situ
[ Actualizacion de software Cambio de instrucciones de uso o etiquetado
[ Otros J Ninguno

Se afiadiran advertencias y precauciones adicionales a las instrucciones de uso de
las bombas cardiacas Impella.

3. | 5. ¢Cuando debe estar Es probable que las instrucciones de uso
terminada la accion? actualizadas comiencen a distribuirse en marzo de
2025.
3. | 6. ¢Es obligatorio comunicar el FSN al paciente/usuario no No

profesional?
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4. Informacién general*

4. | 1. Tipo de FSN* Nuevo

4. | 2. Para el FSN actualizado, nimero N/A
de referencia y fecha del FSN
anterior

4. | 3. Para el FSN actualizado, la nueva informacion clave es la siguiente:
N/A

4. | 4. ;Se espera asesoramiento o No

informacién adicional en el FSN
de seguimiento?*

4. | 5. Si se espera un FSN de seguimiento, ja qué supone que se refiera el
asesoramiento adicional?

N/A

4. | 6. Calendario previsto para el FSN N/A
de seguimiento

4. | 7. Informacion del fabricante
(Para los datos de contacto del representante local consulte la pagina 1 de este FSN)

a. Nombre de la empresa Solo es necesario si no es evidente en el
membrete.

b. Direccion Solo es necesario si no es evidente en el
membrete.

c. Direccion web Solo es necesario si no es evidente en el
membrete.

4. | 8. La autoridad (reguladora) competente de su pais ha sido informada de esta
comunicacion a los clientes.

4. | 9. Lista de anexos/apéndices: Ninguno
4. | 10. Nombre/Firma Inserte el nombre y el cargo aqui, y la firma a
continuacion.

Transmision de este Aviso de seguridad de campo
Este aviso debe transmitirse a todas las personas que deban estar informadas dentro de su
organizacion o a cualquier organizacion a la que se hayan transferido las bombas Impella.

Traslade este aviso a otras organizaciones a las que afecte esta medida. (Si procede)

Manténgase al tanto de este aviso y de las medidas correctivas resultantes durante un intervalo
de tiempo adecuado para garantizar su eficacia, y mantenga este aviso de seguridad junto con
la version existente de las instrucciones de uso del producto.
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Notifique todos los incidentes relacionados con el dispositivo al fabricante, distribuidor o
representante local, y a la autoridad competente nacional, si procede, ya que esto proporciona
informacion importante.*
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Aviso de sequridad de campo (FSN) URGENTE
Riesqo de daios en el sensor éptico en los productos Impella cuando se
utilizan simultaneamente y en estrecha proximidad con el catéter IVL
coronario Shockwave

Formulario de respuesta del cliente

1. Informacién sobre el Aviso de seguridad de campo (FSN)

Numero de referencia de FSN* 2024-FA-00019

Fecha de FSN* 2024-07-30

Nombre del producto/dispositivo* Impella 5.5 con SmartAssist e Impella CP
con SmartAssist

Cadigo(s) del producto 0550-0002; 1000482; 0048-0014.

2. Detalles del cliente

Numero de cuenta

Nombre de la organizacion sanitaria®
Direccion de la organizacién*
Departamento/Unidad

Direccion de envio si es diferente a la anterior
Nombre de contacto®

Cargo o funcién

Nuamero de teléfono*

Correo electrénico®

3. Actuacion del cliente en nombre de la organizacién sanitaria

D Confirmo haber recibido el Aviso de Completar o introducir N/A
seguridad de campo y haber leido y

comprendido su contenido.

D Realicé todas las acciones solicitadas Completar o introducir N/A
por el FSN.

D La informacion y las acciones requeridas | Completar o introducir N/A
se han puesto en conocimiento de todos

los usuarios pertinentes.

D Tengo una pregunta; ponganse en Introduzca los datos de contacto si son diferentes de
contacto conmigo los anteriores y una breve descripcién de la consulta.

Nombre en letra de imprenta*

Firma*

Fecha*

4. Devolver acuse de recibo al remitente

Correo electronico EUFSCA@abiomed.com
Servicio de atencion al cliente +800 0 22 466 33
Direccién postal Abiomed GmbH

A la atencion de Karsten Wallbriick
Neuenhofer Weg 3

52074 Aachen -Alemania

Portal web www.abiomed.eu; www.heartrecovery.eu
Fecha limite para devolver el formulario de Devuélvalo en un plazo de 7 dias laborables
respuesta del cliente®
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Los campos obligatorios estan marcados con *

Abiomed, Inc.

22 Cherry Hill Dr.

Danvers, MA 01923 EE. UU.
Teléfono: +1 978-646-1400
Fax: +1 978-777-8411

Es importante que su organizacién tome las medidas detalladas en el FSN y

confirme que lo ha recibido.

La respuesta de su organizacion es la prueba que necesitamos para supervisar el

progreso de las medidas correctivas.
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