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Aviso de seguridad de campo
Prevención de perforación ventricular e ingestión de fibra para bombas cardíacas impala

Productos afectados:
Todas las bombas cardíacas Impella (incluidas Impella 2.5, Impella CP, Impella CP con SmartAssist , Impella
5.0, Impella RP e Impella 5.5 con SmartAssist )

FECHA: 20 de febrero de 2024

Estimado OPM Medical Inc./MedPex Systems Inc..

En Abiomed , Inc. (“ Abiomed “), nuestra primera prioridad son nuestros pacientes, incluido el uso seguro y eficaz de
nuestros productos.

Abiomed ha iniciado una ACCIÓN CORRECTIVA DE SEGURIDAD DE CAMPO (FSCA) que afecta a todas las
bombas Impella. Durante una revisión interna, Abiomed descubrió que información sobre el uso seguro de las bombas
Impella no estaba incorporada en las instrucciones de uso del producto para informar a los clientes sobre el riesgo
potencial de perforación a través de la pared del miocardio del ventrículo izquierdo debido a la manipulación del
operador y riesgo potencial de que fibras ingresen en el dispositivo Impella , lo que puede provocar un flujo bajo del
dispositivo .

FINALIDAD CLÍNICA PRINCIPAL DEL DISPOSITIVO(S)

Impella son bombas de sangre microaxiales intravasculares temporales que apoyan el sistema circulatorio del paciente.
Los catéteres Impella de lado izquierdo se insertan por vía femoral o mediante corte quirúrgico a través de la arteria
axilar hasta el ventrículo izquierdo. Cuando se colocan correctamente, los catéteres Impella suministran sangre desde el
área de entrada, que se encuentra dentro del ventrículo izquierdo, a través de la cánula, hasta la abertura de salida en la
aorta ascendente. El catéter ImpeIla del lado derecho se inserta femoralmente en la vena femoral derecha o izquierda.
Cuando se colocan correctamente, los catéteres Impella suministran sangre desde el área de entrada, que se encuentra
dentro de la vena cava inferior, a través de la cánula, hasta la abertura de salida en la arteria pulmonar.

MOTIVO DE LA ACCIÓN CORRECTIVA DE SEGURIDAD DE CAMPO DE DISPOSITIVOS MÉDICOS
(FSCA)

Abiomed está emitiendo esta ACCIÓN CORRECTIVA DE SEGURIDAD DE CAMPO (FSCA) para alertar a los
usuarios sobre actualizaciones importantes de las IFU de Impella y, posteriormente, para actualizar todas las IFU con la
información correspondiente para su distribución rutinaria a los usuarios. La perforación de la pared y del vaso del
miocardio asociada con procedimientos diagnósticos o terapéuticos es común. El taponamiento pericárdico puede
evolucionar rápidamente hasta convertirse en una complicación potencialmente mortal que requiere diagnóstico y
tratamiento inmediatos. La ingestión de material en una bomba cardíaca Impella puede provocar un flujo bajo de la
bomba, una presión de purga alta, la formación de coágulos a lo largo del recorrido interno del flujo sanguíneo y una
falla secundaria en la parada de la bomba, lo que provoca la pérdida de la terapia. La mayoría de los pacientes requerirán
un cambio de bomba; En pacientes críticos, la falta de apoyo puede provocar un mayor deterioro y empeoramiento de
la situación que pone en peligro la vida. Los cambios en la dinámica del flujo a través de la bomba pueden provocar un
aumento de la hemólisis y la necesidad de intervención médica.

Página 1 de 7



00

'oABIOM ED
#:11gJfd1

A

E ry

Danvers, MA 01923 USA

Phone: 97&64G1400

Fax: 97&777- 8+1 1
Recovering hearts, Savin9 lives.

www.ablomed.eont

FSN Ref 2t)23-FSN-€Xxll$6/2c}23-FSN4xXi157 FSC A Ref: 2(e>rA«»156 /2023.FAwl 157

IMPACTO POTENCIAL EN EL PACIENTE:

La gravedad de la perforación ventricular es "crítica", ya que el evento puede provocar directa o indirectamente la
muerte. Según los informes recibidos sobre perforación cardíaca desde enero de 2018, la probabilidad estimada de que
se produzca daño es "poco probable".

La gravedad de la ingestión de fibra es "moderada" para la mayoría de los pacientes cuando requieren cambio de bomba;
La gravedad puede ser "crítica" en algunos pacientes, donde la falta de apoyo puede provocar un mayor deterioro y
empeoramiento de la situación que pone en peligro la vida. Según las tasas históricas (2013 y antes), la probabilidad de
que se produzcan daños es "probable" en el caso del intercambio de bombas y "posible" en el caso de falta de soporte.
Esto también considera que es una práctica común enjuagar los dispositivos invasivos antes del procedimiento, limpiar
los dispositivos tipo catéter con una gasa y controlar el sangrado a través de los introductores mediante el contacto con
una gasa o toalla quirúrgica.

No se han observado cambios recientes en las tendencias o en la gravedad; Las tasas se mantienen estables durante los
últimos años.

ACCIONES RELACIONADAS CON ESTA ACCIÓN CORRECTIVA DE SEGURIDAD DE CAMPO (FSCA)

Ahiomed solicita que los distribuidores tonren las siguientes acciones de inmediato para mitigar el riesgo.

A. Notülquc a las autoridades sanitarias locales lo antes posible sobre esta FSCA y confírmela a Abií>med .

B. Comunique las siguientes ad\el'tencias adicionales a los clientes. Pida a los clientes que comp lden y le
devuelvan el formulario de respuesta del cliente {anexo 2).

C. Solicite a todos los clientes que mantengan esta notificación de seguridad de campo con las instrucciones
de uso del producto para garantizar un conocimiento continuo de la PSN.

D. Complete y envíe el Anexo 3 del Formulario de respuesta comercial.

Advertencias adicionales:

1 : Para reducir el riesgo de lesión cardíaca (incluida la perforación ventricular), los médicos deben tener especial cuidado
al insertar el catéter Impella en pacientes con anatomía compleja. Esto incluye pacientes con disminución conocida
o sospechada del tamaño de la cavidad ventricular, aneurismas ventñculares, cardiopatía congénita o calidad del
tejido cardíaco comprometida en el contexto de un infarto agudo con necrosis tisular.

2: Para reducir el riesgo de lesión vascular, los médicos deben tener precaución al insertar el catéter ImpeIIa en pacientes
con anatomía vascular periférica compleja. Esto incluye pacientes con sospecha o sospecha de: aneurisma aórtico
abdominal no reparado, aneurisma aórtico torácico descendente significativo, disección de la aorta
ascendente/transversa/descendente, cambios anatómicos crónicos en la relación aorta/válvula aórtica/alineación
ventricular, enfermedad ateromatosa móvil significativa en la aorta torácica o abdominal o los vasos periféricos.

3 : Los médicos deben tener especial cuidado al insertar el catéter Impella durante la Reanimación cardiopulmonar activa
(RCP)
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Además, las maniobras de RCP activa pueden cambiar la posición del dispositivo Impella, lo que introduce un
riesgo de lesión cardíaca o vascular (incluida la perforación ventricular). Compruebe que la bomba esté colocada
correctamente en el ventrículo izquierdo después de la RCP con guía ecocardiográfica.

4: Para reducir el riesgo de lesión cardíaca o vascular (incluida la perforación) al manipular el corazón durante una
cirugía cardíaca, evalúe la posición de la bomba utilizando guía por imágenes antes de manipular el corazón y
controle la posición.

5 : Para reducir el riesgo de lesión cardíaca o vascular (incluida la perforación ventricular) al hacer avanzar o apretar
el Impella , los ajustes deben realizarse bajo guía por imágenes.

6: Para reducir la posibilidad de que las fibras entren en Impella . los clientes deben evitar exponer la sección de
entrada y cánula de las bombas cardíacas Impella a superficies o baños de fluidos donde el dispositivo pueda
entrar en contacto con fibras sueltas o flotantes.

7: Para evitar que las fibras entren en el Impella :
+ Mantenga la bomba cardíaca Impella en la bandeja de embalaje hasta justo antes de insertarla.
+ No intente hacer funcionar la bomba en un recipiente con solución salina antes de insertarla.
+ No intente enjuagar y volver a insertar el dispositivo después de la inserción inicial.
+ Mantenga la toalla quirúrgica o la gasa de 4 x 4 alejada de las ventanas de entrada y salida cuando controle

salpicaduras de sangre durante la inserción de la bomba cardíaca Impella a través del introductor.

Es importante que su organización tome las acciones detalladas en el FSN y confirme que ha recibido el FSN
y responda con BRF. La respuesta de su organización es la evidencia que necesitamos para monitorear el
progreso de las acciones correctivas.

Abiomed está actualizando las instrucciones de uso con las nuevas advertencias lo más rápido posible para
incluirlas en futuros dispositivos.

Gracias por su cooperación.

Abiomed Inc.
22 CherTy Hill Drive
Danvers, MA 01923
fieldaction@abiomed.com

Archivos adjuntos:
Anexo I : Tabla de información del producto
Anexo 2: Aviso de seguridad de campo (FSN) y formulario de respuesta del cliente
Anexo 3: Formulario de respuesta comercial (BRF)
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Aviso de seguridad de campo (FSN}
Prevención de perforación ventricular e ingestión de abra para bombas cardíacas lmF)ella

Anexo l–lnfol'nlación del dispositivo

Nombre del producto/dispositivo+

Código(s) de producto

Todas las bombas cardíacas Impella

Impella 2.5: 005042. 004672.
Impella 5.0: 005062, 004840.
Impella LD: 005082. 004000,
Impella CP: 0048-0002, 0048-0003, 0048-3 105,
Impella CP con SmartAssist : 0048-0003, 0048-
00 1 4, 0048-0045, 0048-0024. 0048-0032.
00483092.1000190. 200 0154,
Impella RP: 0046-3 107, 004334,
Impella 5.5 con SmartAssist : 0550-0002, 0550
0007. 0550-0008. 2000193
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Aviso de seguridad de campo (FSN)
Prevención de perforación ventricular e ingestión de fibra para bombas cardíacas Irnpella

Anexo 2–Aviso de seguridad de campo (FSN)

Este aviso debe transmitirse a todos aquellos que deban estar al tanto dentro de su organización y/o a cualquier organización
a la que se hayan transferido bombas Impella .

Transfiera este aviso a otras organizaciones en las que esta acción tenga un impacto. (Según sea apropiado)

Manténgase informado sobre este aviso y las acciones resultantes durante un período apropiado para garantizar la
efectividad de la acción correctiva y mantenga este FSN junto con la versión existente de las IFU del producto.

Informe todos los incidentes relacionados con el dispositivo al fabricante, distribuidor o representante local, y a la autoridad
nacional competente, si corresponde, ya que esto proporciona información importante. +

Aviso de seguridad de campo (FSN)
Prevención de perforación ventricular c ingestión de fibra para las bombas cardíacas Impella

Formulario de respuesta del cliente

1. Información del aviso de ,uridad de cam
úmero de referencia FSN#
echa FSN#
ombre del producto/d lsiti vo#

ódigo(s) de producto

o (FSN)
1023-FSN-000 1 56 / 2023-FSN-000 1 57
:024-02-20
'odas Ids bombas cardíacas ImDella

e 5042. 004672, Impella 5.0: 005062
104840, Impella LD: 005082, 004000, Impella
P: 0048-0002, 0048-0003, 0048-3 105, Impe11a
P con SmartAssist : 0048-0003 , 0048 0014

8- 0045, 0048-0024, 0048-0032. 00483092

1000190. 2000154, Impella RP: 0046 3 107
004334, Impella 5.5 con SmartAssist : 0550-0002,
0550-0007, 0550-000 8. 2000 193

Detalles del cliente

ombre del establecimiento sanitario
úrnero dc cuenta

rección del establecimiento+

nto/Unidad

ombre de contacto*
=ulo o función

rección de envío si es ditérentc a la anterior

úmero de teléR)no+

Correo electrónico+

Acción del cliente realizada en nombre de la establecimiento sanitario
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onfirmo la recepción del Aviso de
,eguridad de campo y que leí y entendí su

ntenido

.ealicé todas las acciones solicitadas por el
FSN

información y las acciones requeridas
comunicado a todos los usuarios

levantes

;o consulta por favor contactame

:omplete o ingrese N/A

:omplete o ingrese N/A

omplete o ingrese N/A

r

llos anteriores y una breve descripción de la
onsulta.

ombre en letra de imprenta#

irma+

Fecha+

Devolver el acuse de recibo al remitente
orreo electrónico

Línea de ayuda al cliente
Direccion

Portal web
Fax

'echa límite para devolver el formulario de
espuesta del cliente+

Los campos obligatorios están marcados con *

recibido el FSN

La respuesta de su organización es la evidencia que necesitamos para monitorear el progreso de
las acciones correctivas
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Aviso de seguridad de campo (FSN)
Prevención de perforación ventricular e ingestión de fibra para las bombas cardíacas Impclla

Anexo 3: Formulario de respuesta conrercial (BRF)
Se requiere respuesta

OPM Medical Inc./MedPex Systems Inc.
AV, Samuel Lewis, PH Sortis Torre Empresarial, Ofc 15H,
Panamá. Panamá
Número de cuenta: 17748

Complete este formulario de respuesta comercial dentro de los 3 días hábiles posteriores a la recepción de la notificación y
devuélvaIo a fieldaction@?abiomed.com .

Marque la siguiente casilla que corresponda:
[] He leído y entiendo la notificación, y confirmamos que no hay impacto en LATAM.
[] He leído y entiendo la notificación y hemos tomado las acciones necesarias para informar a las autoridades
sanitarias locales y comunicado a todos los clientes dentro de LATAM.

Al firmar este formulario, confirmo que he leído y entiendo las instrucciones de notificación proporcionadas en esta carta.

Firma de
reconocimiento

Nombre escrito

Email

col IM&

Fecha

Teléfono

Escanee y envíe la respuesta completa por correo electrónico a RecallCoordinators@abiomed.com .
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