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NALEHAVE: BEZPECNOSTNi UPOZORNENI

Dotéena zafizeni: VSechny Sarze Thoratec HeartMate 11° ,Systém srdeéni levostranné
podpory“ (HM Il LVAS) impregnovana vytokova (outflow) kanyla s kratkym ochrannym
tubusem (bend relief) (katalogové &islo 104692) a Thoratec HeartMate 1I® impregnovana
vytokova (outflow) kanyla (katalogové Cdislo 103393). VSechna vyrobni gisla Thoratec
HeartMate [1° implantacnich kit s impregnovanymi kanylami (katalogové ¢&isla 104911 a
104912).

Popis problému: Spole¢nost Thoratec je si védoma posledniho trendu zprav o odpojeni
komponentu HeartMate Il ochranného tubusu (bend relief) od vytokové kanyly (outflow graft).
Ochranny tubus (bend relief) je ePTFE tubus obklopuijici vytokovou (outflow) kanylu blize ke
krevnimu Cerpadlu, ktery je vytvoren k ochrané vytokové kanyly (outlfow) pfed zalomenim —
viz Obrazek 1 a 2.

Vytokova kanyla
(Outflow graft)

Krevni cerpadlo

Ochranny tubus
(Bend relief)

Obrazek 1 — HeartMate Il LVAS, implantovatelné a externi komponenty
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Ochranny tubus
(Bend relief)

Vytokova kanyla Kovovy
(Outflow graft) konektor s klipy

Obrazek 2 — Impregnovana vytokova (outflow) kanyla s ochrannym tubusem (bend relief)

Spole¢nost Thoratec distribuoval pfes 3 852 impregnovanych vytokovych (outflow) kanyl od
uvedeni v unoru 2010. Do 6. unora 2012 spole¢nost Thoratec obdrzela pét (5) hlaseni o
pacientech podstupujicich chirurgickou intervenci z davodd vyskytu pfiznakd, jako jsou nizky
prutok ¢erpadlem, hemolyza, fluktuace v pratoku cerpadlem, fluktuace v rychlosti a/nebo
spotfebé energie, nebo zhorseni pfiznakd srdeéniho selhani, kde byl nalezen odpojeny
ochranny tubus (bend relief) od vytokové ,outlflow” kanyly. Do data vydani tohoto oznameni,
Ctyfi (4) z téchto pacientl pokracuji ve VAD terapii, jeden (1) pacient zemfel z divodu
multiorganového selhani po mnoho dnech na ECMO podpofe; nicméné neni zfejmé, do jaké
miry odpojeni ochranného tubusu (bend relief) mohlo zpusobit nebo pfispét k této situaci.
Odpojenim ochranného tubusu (bend relief) od vytokové (outflow) kanyly mize umoznit
zalomeni nebo jiné zdeformovani této kanyly s vyskytem zminovanych pfiznak(. Thoratec
obdrzel dalSich dvacet Ctyfi (24) hlaseni o odpojeni ochrannych tubusu (bend relief), které
byly zjistény na RTG snimku nebo béhem chirurgického vykonu (napf. transplantace srdce,
explantace nebo vyména krevniho Cerpadla) bez vazby na vyskyt jakéhokoliv z vyse
uvedenych pfiznaku pravdépodobnych pro odpojeni ochranného tubusu (bend relief).

Ve tfech (3) z celkovych 29 hladenych pfipadech nastalo b&éhem chirurgického vykonu
zavazné krvaceni, pravdépodobné zplsobené otérem odpojeného ochranného tubuse (bend
relief) o kanylu.

Vyskyt potencionalni chirurgické revize vztahujici se k mozZnosti odpojeni ochranného tubusu
(bend relief) vytokové (outflow) kanyly je 0.13% (5/3852). Vyskyt potencionalniho krvaceni
vztahujici se k mozZnosti eroze vytokoveé (outflow) kanyly je 0.08% (3/3852). Celkovy vyskyt
moznosti potencionalniho odpojeni ochranného tubusu (bend relief) vytokové (outflow)
kanyly je 0.75% (29/3852).

Priznaky problému: Nejvice hlaSeni odpojeného ochranného tubusu (bend relief) nemélo
vazbu na vySe uvedené pfiznaky. Odpojeni ochranného tubusu (bend relief) bylo zjisténo
b&hem nesouvisejicich chirurgickych vykond nebo béhem pravidelnych rutinnich RTG
vySetreni. Jak bylo popsano vyse, pfi odpojeni ochranného tubusu (bend relief) je mozneé
zalomeni vytokové (outflow) kanyly nebo jeji eroze/odieni. Pfiznaky vazajici se k zalomeni
vytokové (outflow) kanyly mohou zahrnovat snizeny pratok krevnim Cerpadlem, hemolyzu,
krvaceni, fluktuace v pratoku ¢erpadlem, fluktuace v rychlosti a/nebo spotifebé energie, nebo
zhorseni pfiznaku srdecniho selhani.
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Opatieni, ktera je treba neprodlené provést:

1)

2)

Pro vSechny nové implantace HeartMate |l LVAS zapojte ochranny tubus (bend relief)
k vytokové (outflow) kanyle dle postupu v pfepracovaném navodu pfipojeném k tomuto
dopisu (Pfiloha A).

UPOZORNENI: Selhani uplného a rovnomérného zapojeni ochranného tubusu (bend
relief) mlze umoznit zalomeni a/nebo otér/erozi kanyly, které muze vést k zavaznym
nezadoucim ucinkdm, jako je snizeny LVAD prutok a/nebo krvaceni.

UPOZORNENI: Pé&e by méla byt vénovana ujisténi, Ze ochranny tubus (bend relief)
impregnované vytokové (outflow) kanyly ziistane zapojen béhem chirurgického zavirani
hrudni stény.

Pokud HM Il LVAS pacient ma pfiznaky jako jsou nizky pritok ¢erpadlem, hemolyza,
fluktuace v pritoku ¢erpadlem, fluktuace v rychlosti a/nebo spotfebé energie, nebo
zhorSeni pfiznaku srdec¢niho selhani, méla by byt zvazena moznost odpojeni ochranného
tubusu (bend relief). Lé¢ba takového pacienta probiha dle nejlepsSich klinickych poznatku
a standard(l vaseho zdravotnického zafizeni. V pfipadé vyskytu takového pfipadu
zahrnujici uvolnéni ochranného tubusu (bend relief)prosim nahlaste tuto udalost vasemu
distributorovi produktt spole¢nosti Thoratec.

Preventivni opatieni:

1)

2)

Prostuduijte pfiloZzené revidovany HeartMate |l LVAS popis, obsahujici nové upozornéni
se v§emi pracovniky odpovédnymi za implantaci HeartMate Il LVAS. Pokud béhem
implantace HeartMate Il LVAS nem(zete zapojit ochranny tubus (bend relief) k vytokové
(outflow) kanyle, nahradte kanylu a ochranny tubus (bend relief) za novy.

Prostudujte mozné pfiznaky uvolnéného ochranného tubusu (bend relief) popsané

v tomto sdéleni se vSemi pracovniky odpovédnymi za klinicky management HeartMate |
LVAS pacienta.
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Potvrzeni: Vyplite a podepiste prosim pfilozeny ,FormulaF potvrzeni“ a odeSlete jej faxem
na Oddéleni regulatornich zalezitosti spole€¢nosti Thoratec na Cislo +44 (0) 1480 454126
nebo na email europeaninfo@thoratec.com. Pokud se domnivate, Ze vam podpis tohoto
formulare nepfislusi, pfedejte jej prosim k podpisu pfislusné osobé a dale jej odeSlete
spolecnosti Thoratec. Po precteni tohoto naléhavého bezpecnostniho upozornéni a
podepsani formulafe potvrzeni jiz neni tfeba Zadné dalSi opatfeni.

Toto bezpecénostni upozornéni je inicialné distribuovano v anglickém jazyce. Pokud anglicky
jazyk neni oficialnim narodnim jazykem ve vas$i zemi, bude Vam co nejdfive zprostiedkovan
preklad pro distribuci vSem odpovédnym osobam. Narodni pravomocné organy byly
uvédomeny o tomto naléhavém bezpe&nostnim upozornéni.

Dékujeme vam za spolupraci v této véci. Spolecnost Thoratec je odhodlana vas informovat
o klinickych zalezitostech tykajicich se produktu tak, aby doslo k optimalizaci vysledk( u
pacientq.

S pozdravem,

THORATEC CORPORATION

Donald A. Middlebrook
Viceprezident pro firemni kvalitu a regulatorni zalezitosti
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Formular potvrzeni

HeartMate Il LVAS Impregnovana vytokova (outflow) kanyla s ochrannym
tubusem (bend relief)

VYPLNTE PROSIM VSECHNY POZADOVANE
INFORMACE A NEPRODLENE ODESLETE ZPET

Pfed odeslanim tohoto formulafe prosim zaskrtnéte vdechny ramecky.

Projednal(a) jsem pfiznaky, které mohou byt spojeny s odpojenim ochranného tubusu
(bend relief)

Jsem si védom(a) informaci o riziku, které spoleCnost Thoratec poskytla v tomto
upozornéni, i toho, Ze znaceni komercéné distribuovanych produkt bude revidovano,
aby obsahovalo tyto nové informace z klinickych zkuSenosti. Souhlasim také s tim,
Ze budu peclivé projednavat informace o riziku versus vyhody s potencidlnimi
pacienty.

Potvrzuji, Ze jsem dostal(a) naléhavé bezpecnostni upozornéni spole€nosti Thoratec
(datované 23. unora 2012) tykajici se ochranného tubusu (bend relief) vytokové
(outflow) kanyly Thoratec HeartMate 1l LVAS. Obsahu jsem porozumél a dale jsem jej
oznamil(a) pfislusnému personalu.

O

Jméno

Podpis:

(Volitelné) Potfebuiji vice informaci. Kontaktujte mé prosim na Cisle uvedeném nize.

(tiskacim)

Nazev zdravotnického zafizeni:

Datum:

Telefonni &islo:

E-mail:

TENTO FORMULAR POTVRZENI ZASLETE
PROSIM FAXEM DO THORATEC CORPORATION
ATTN: REGULATORY AFFAIRS

+44 (0) 1480 454126 nebo na email europeaninfo@thoratec.com
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