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KIIRELOOMULINE OHUTUSTEADE
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Kaubanduslik nimetus: MitraClip™ G4 Clip Delivery System, MitraClip™ NTR/XTR Clip Delivery System, TriClip™ NT/XT Clip Delivery
System, and TriClip™ G4 Clip Delivery System (mudeli numbreid vt lisast A)

FSCA-identifikaator: Clip Delivery System September 8, 2022

Tootja: Abbott Vascular Santa Clara, CA (SRN#: US-MF-000003850)

Tegevuse tllp: nBuanne seoses seadme kasutamisega

Kellele: tervishoiutdétajad, implantaate paigaldavad arstid

Kdesolevaga jagab Abbott teavet MitraClip™ ja TriClip™ sisestussiisteemi(de) kasutamise kohta. Abbott on tiheldanud kaebuste arvu
suurenemist seoses klipi lukustuse tdrgetega. Selle teatise eesmérk on t8sta teadlikkust, jagada Abbotti poolt rakendatud meetmeid
ja réhutada Kasutusjuhendi asjakohaseid juhiseid, et aidata kaasa klipi lukustusmehhanismi optimaalsele toimimisele.

Teie praegust tootevaru voib kasutada koos lisatud materjalides toodud juhistega. Uhtegi toodet pole vaja Abbottile tagastada.

Jutumi kirjeldus ja tuvastamine
Teadete arvu suurenemine on seotud klambrite juures tehtava toimingu ,Harudevahelise nurga I5plik maaramine” ebadnnestumisega
(EFAA — Establish Final Arm Angle) ja siindmustega ,,Klambri avanemine, kui see on lukustatud“ (COWL — Clip Opening While Locked).
® EFAA on protseduuriline toiming, mille kdigus kasutaja Uritab tahtlikult avada lukustatud klippi, et kontrollida, kas
lukustusmehhanism on rakendunud. EFAA toimingud tehakse seadme ettevalmistamise ajal ja enne klipi paigaldamist. EFAA
nurjub, kui klipp selle kontrolltoimingu ajal avaneb.
e COWLkirjeldab olukorda, kui klipi harudevaheline nurk suureneb pérast paigaldamist. Sellistel juhtudel taheldavad kasutajad
lukustuse libisemist, mille tulemusel on harudevaheline nurk suurem kui 10 kraadi vérreldes paigaldamisel olnud nurgaga.
Seda harudevahelise nurga muutust parast paigaldamist saab kindlaks teha fluoroskoopia abil (vt nidet lisas A, joonis 1).

Tabelis 1 on ndidatud EFAA nurjumiste ja COWL-i kohta kiivate teadete hinnangulist protsenti klippide MitraClip™ ja TriClip™
kasutamise t&ttu.

Tabel 1. Klippide MitraClip™ ja TriClip™ kasutamisega seotud teatatud siindmuste iilemaailmne protsent vérreldes klipi
hinnangulise kasutamisega

Ulemaailmne kasutamine EFAA nurjumiste COWL-i protsent
protsent
Veebruar 2021 — jaanuar 2022 0,50% 0,27%
Veebruar 2022— juuli 2022 0,79% 0,48%

Voimalik risk patsientidele
Tabelis 2 on ndidatud klippidega MitraClip™ ja TriClip™ seotud protseduuride ajal tdheldatud EFAA nurjumiste ja COWL-i siindmuste
tulemused ning nendega seotud protsendid.

Tabel 2. Klippidega MitraClip™ ja TriClip™seotud protseduuride ajal jélgitud protsendid (veebruar 2022 — juuli 2022)

Tulemused patsiendile

Jalgitud EFAA nurjumine

Jalgitud COWL

Patsiendile tagajargi ei kaasne

0,72% koigist
implantaatidest
(91,4% EFAA

0,30% kaigist
implantaatidest
(62,3% COWL-i

juhtumitest) juhtumitest)
0,06% koigist 0,17% kaoigist
Operatsiooniaegne MR/TR-i implantaatidest implantaatidest
kordumine (7,5% EFAA-i (35,1% COWL-i
juhtumitest) juhtumitest)
0,01% kdoigist 0,01% kaoigist
Muu’ implantaatidest implantaatidest
(1,1% EFAA-i (2,6% COWL-i

juhtumitest)

juhtumitest)

! Séltuvalt kliinilisest seisundist v&ib ravi holmata meditsiinilist ravi, taiendava klipi kasutamist, kateetriga silmustamise tehnikat vdi veresoonte operatsiooni emboolia
eemaldamiseks voi mitte-kiireloomulist kirurgilist klapi asendamist/parandamist.
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Mitraalklapi regurgitatsiooniga (MR) vdi trikuspidaalse regurgitatsiooniga (TR) patsientidel, kellel on mitmeid kaasuvaid haigusi ja kellel
pole kirurgiline operatsioon vajalik, vdib ebadnnestunud MitraClip v8i TriClip protseduur, raske MR/TR-i kordumine, seadme
emboliseerimine v8i koekahjustus tuua kaasa haiglaravi, stiveneva kongestiivse sidamepuudulikkuse, kardiogeense $oki v&i surma.
Kuigi viimasel ajal on sagenenud EFAA ebadnnestumistest ja COWL-i juhtumitest teatamine, on akuutsete protseduuride edukuse?
maar endiselt kooskdlas varasemate andmetega. Lisaks sellele ei pdhjusta EFAA ebadnnestumine vdi COWL enamasti mingeid
negatiivseid tulemusi patsiendile. COWL vdib p&hjustada mdningast MR/TR-i vdhenemist, mida ravitakse sageli iihe vdi mitme lisaklipi
paigaldamisega. Vajalike tdiendavate sekkumiste esinemissagedus on vdike ja:

® EFAA/COWL-iga seotud juhtumite tagajérjel on tiheldatud null (0) vahetut avatud kirurgilist muutust;

® 0,49% EFAA/COWL-iga seotud juhtumitest on p&hjustanud mitte-kiireloomulise avatud kirurgilise muudatuse tegemise, mis

p&hineb raviarsti kliinilistel otsustel, nditeks markimisvaarse MR/TR-i jaagi raviks.

Klippidega MitraClip™ ja TriClip™ labiviidud ravi pakub patsientidele jatkuvalt markimisvdarset kasu ja tulemused jddvad nende
ravimeetodite puhul eeldatava riskitaseme piiridesse.

Klipimehhanism ja mida teha probleemi tekkimisel

Kui klipp on lukustatud, on lukustusmehhanism konstrueeritud nii, et see rakendub paremini, kui haaratsid suruvad klipi harusid
allapoole. Haaratsite poolt rakendatav pidev jéud kinnitab hdlmad klipi sees. COWL-iga seotud stindmuse ajal hakkab lukusti libisema,
kui klipi harud avanevad teatud nurgakraadide v&rra. Igal juhul, kui péarast klipi paigaldamist tdheldatakse markimisvddrset jarel-
MR/TR-i, tuleb kaaluda teise klipi paigaldamist ja implanteerida see vastavalt kasutusjuhendile.

Toiminguid, mida Abbott palub teil teha

e Lugege kéesolev kliendikiri 13bi ja jagage selles toodud teavet oma organisatsiooni MitraClip/TriClip protseduuridega seotud
téOtajatega.

e  Jirgige jitkuvalt kasutusjuhendis (eifu.abbottvascular.com) toodud juhiseid, mis on kokkuvdtlikult esitatud lisas A. Selles on
tiksikasjalikult kirjeldatud ko&ige asjakohasemaid samme, mis aitavad kaasa klipi lukustusmehhanismi optimaalsele
toimimisele, vihendades seeldbi EFAA tdrke ja COWL-iga seotud siindmuse tekkimise tGendosust.

e  Tditke ja tagastage kaasasolev kinnitusvorm.

e  Kui olete MitraClip/TriClip tooteid edasi andnud teistele keskustele, teavitage neid kidesolevast teatest.

e Teatage Abbottile kdikidest tootega seotud intsidentidest olenemata protseduurist v6i mdjust patsiendile. V&imaluse korral
tagastage kdik intsidendiga seotud tooted Abbottile uurimiseks.

Abbotti poolt rakendatavad meetmed
e Abbott on tuvastanud, et EFAA/COWL-iga seotud juhtumite pShjuseks on klipi Gihe lukustuskomponendi materjali omaduste

muutumine. Abbott teeb t66d uute partiide tootmisprotsessi juures, mille kdigus tootmist ja toorainet ajakohastatakse, et
leevendada EFAA/COWL-iga seotud juhtumeid.

e Samuti on teada, et teatavad kasutustingimused v&ivad kaasa aidata EFAA/ COWL-iga seotud juhtumite tekkimisele. Seetdttu
kasutab Abbott kdesolevat teatist selleks, et rohutada kasutusjuhendi kdige asjakohasemaid jaotisi, mis vdivad vahendada
juhtumeid, millele on viidatud lisas A.

Taname teid tdhelepanu pééramise eest kirjeldatud teemale. Abbott on piihendunud kvaliteetsete toodete pakkumisele ja koostdéle
teiega, et tagada iga patsiendi ohutus. Vdimalike kiisimuste korral pddrduge Abbotti kohaliku esindaja v&i klienditeenindusosakonna
poole telefonil +35898700800.

Lugupidamisega W__\
Anneli Wiklund

Division Manager, Transcatheter Valvular Interventions
Nordic & Baltic

2 Akuutne protseduuriline edu on maratletud juhtumitena, mille korral on eduka implanteerimise tulemuseks MR, mis on 2+ v&i viiksem, nagu on teatatud protseduuri
ajal.
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Lisa A

Naidetena kasutatavad pildid
Joonisel 1 on toodud naide 17 kraadi avaneva klipi kohta.

KLIPI HARUDEVAHELINE NURK= 20° KLIPI HARUDEVAHELINE NURK= 37° KLIPI HARUDEVAHELINE NURK= 20° KLIPI HARUDEVAHELINE NURK= 37°

FLUOROSKOOPILISED CAD-ULEKATTED

PILDID

IMPLANTEERIMISEELNE IMPLANTEERIMISJARGNE IMPLANTEERIMISEELNE IMPLANTEERIMISJARGNE

Joonisl 1. Fluoroskoopiline kujutis klipi avanemisest lukustatuna (COWL) implanteerimise ajal (vasakul) koos pealekantud CAD-
Ulekattega (paremal)

Klipi lukustusmehhanismiga seotud juhised
Jargnev teave koosneb kasutusjuhendi (IFU) asjakohastest juhistest ja arstide koolitusmaterjalidest koos taiendavate selgitustega, mis
aitavad kaasa klipi lukustusmehhanismi optimaalsele toimimisele.

1. KI|p| avamine lukustusest seadme ettevalmistamise kdigus ja protseduuri ajal

P&orake lukustushooba vialjapoole ja tdmmake seejarel hooba tagasi, kuni hooval olev mark on tdielikult ndhtav. P66rake
lukustushooba sissepoole selle rakendamiseks sissepoole.

Hoiatus. ARGE t6mmake hooba jouga tagasi. Selle tulemusel vdib tekkida olukord, kus klippi pole véimalik lukustada ega
avada.

Kui klipp ei vabane lukustusest ja klipi harud ei avane nahtavalt, kasutage jargmisi votteid:

O Peatage tegevus ja viige haru paigutaja tagasi neutraalasendisse. Tdmmake lukustushooba kaugemale tagasi,
seejdrel péorake haru paigutajat kaugemale ,sulgemise” suunas enne kui péérate seda ,, avamise” suunas. Likake
lukustushooba ettepoole just selliselt, et mark hooval jadks endiselt taielikult nahtaks.

0 Poorake haru paigutaja neutraalasendisse, seejdrel korrake jark-jargult haru paigutaja podramist ,sulgemise”
suunas, millele jargneb pééramine ,,avamise” suunas. Korrake toimingut, kuni klipp avaneb voi kuni haru paigutajat
pole enam vGimalik poéorata ,sulgemise” suunas. Likake lukustushooba ettepoole just selliselt, et mark hooval jadks
endiselt tdielikult nahtaks.

0 Po6orake haru paigutaja neutraalasendisse, korrake lukustushooba tagasitdombamist 5 mm kaupa ja p6orake haru
paigutaja tdies ulatuses ,sulgemise” suunas enne kui poorate selle ,,avamise” suunas kuni klipi avanemiseni. Liikake
lukustushooba ettepoole just selliselt, et mark hooval jadks endiselt taielikult nahtaks.

Selgituseks. Lukustushoova jouline tagasitdmbamine tdhendab lukustushoova tagasi tmbamist lile lukustushoova mdrgi. See voib
ettekavatsematult péhjustada rakmestuse deformatsiooni, mis véib takistada luku néuetekohast toimimist.

2. Siisteemi paigaldamine

Esialgne paigaldamine vasakusse kotta. Asetage klipp tsentraalselt klapi kohale, jalgides anterioorset-posterioorset ja
mediaalset-lateraalset suunda. Asetage klipp paremas kojas tsentraalselt klapi kohale aorto-posterioorses ja septaalses-
lateraalses suunas. Joondage klipp nii, et sisestussiisteemi vars oleks risti klapi tasandiga.

Susteemi I16plik paigaldamine. Tdstke haaratsid Ules, vabastage klipp lukustusest ja avage klipi harud umbes 180 kraadi vorra.
Reguleerige slisteemi vastavalt vajadusele klipi Gmberpaigutamiseks, pdoorake sisestuskateetri kdepidet, et joondada klipi
harud kohaldamisjoone suhtes risti.

Hoiatus. Veenduge, et klipi harud on kohaldamisjoone suhtes risti. Kui see pole nii, vGib tagajarjeks olla hdlma haardest
vabanemine ja sisestamise ebadnnestumine.
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Selgituseks. Kui klipi harud pole risti kohaldamisjoonega véi kui sisestuskateeter (DC) pole h6lma haaramise ajal risti klapi tasandiga,
véib asiimmeetriline pinge hdlmadel pShjustada klipi p6éramist pédrast implanteerimist ja/véi véimalikku MR/TR-i suurenemist. Klipi
pbééramist voib télgendada kui klipi harudevahelise nurga muutumist.

3. Lukustusjarjekord (parast hlma rahuldavat haaramist)
® Sulgege klipp, kuni klipi harudevaheline nurk on umbes 60 kraadi. Vabastage pinge sisestuskateetril ja kinnitage
sisestuskateetri kinniti.
e Pdrast hdlmade sisestamise kontrollimist ja veendumist, et haaramine on rahuldav, lukustage klipp ja sulgege see aeglaselt,
kuni hélmad on Gihendatud ja MR/TR on piisavalt vahenenud.

Selgituseks. Pérast kinnituse saamist h6lmade haaramise ja sisestamise kohta lukustage klipp selle harudevahelise nurga > 60 kraadi
juures, mist tagab, et rakmestuse keskele jééb piisavalt ruumi lukustatud konfiguratsiooni tsentreerimiseks. Hélmade sisestamine
piisavas ulatuses on vajalik, et hoida héimad klipi sees.

4. Harudevahelise nurga I16plik mddramine (EFAA — Establish Final Arm Angle)

e  Kui lukustushoob on taielikult ettepoole viidud ja haru paigutaja neutraalasendis (jalgige haru paigutajal asuva sinise joone
suunda), poorake haru paigutaja 1 poorde vGrra ,,avamise” suunas (veenduge, et sinine joon on tagasi algsesse suunda
pdordunud). Klipi harud vdivad pisut avaneda (~5°) ja jadda seejarel stabiilsesse asendisse.

e Kui margatakse, et klipi harude avanemine jatkub, kontrollige veelkord, et lukustushoob on taielikult ettepoole viidud.
Sulgege klipi harud ja maarake 16plik harudevaheline nurk.

e Hoiatus. ARGE pddrake haru paigutajat lile 1 péorde neutraalasendist ,avamise” suunas. Kui haru paigutaja pédramist ei
IGpetata parast 1 podret ,,avamise” suunas neutraalasendist médda, vGib see p&hjustada klipi avanemise voi seadme
kahjustamise, mis v8ib muuta klipi mittetoimivaks ja viia emboolia tekkimiseni ja/vdi muutusteni, mis néuavad kirurgilist
sekkumist.

e  Kui I6pliku harudevahelise nurga fikseerimise nurjumine jatkub ja klipi lukk ei hoia seda paigal, arge jatkake implanteerimist
ja vahetage CDS (klipi sisestusslisteem) valja.

5. Lukustusliini eemaldamine

e Paigalduseelne klipi hindamine. Veenduge, et sisestuskateetri kdepide on kinnitatud, tehke EFAA, p6drake haru paigutajat
neutraalasendist ,,sulgemise” suunas.

e 1. paigaldustoiming: lukustusliini eemaldamine. Hoides lukustusliini otsi kinni, eemaldage lukustushoova kork ja
rongastihend. Pakkige lukustusliini kaks otsa vastupdeva liikudes lahti. Eraldage lukustusliini otsad ja eemaldage liinidelt
plastkate, nii et need poleks vddndunud ega sdlmes. Haarake Ghest lukustusliini vabast otsast, veenduge, et liin liiguks vabalt,
ja eemaldage lukustusliin aeglaselt. Tdmmake lukustusliini koaksiaalselt lukustushoova poole. Ulemadrase takistuse korral
peatuge ja tdmmake lukustusliini eemaldamiseks teist vaba otsa.

e Teostage EFAA.

Selgituseks. Lukustusliini eemaldamisel véib lukustusmehhanism lahti tulla ja see véib pohjustada klipi harude avanemise. Haru
paigutaja pééramine neutraalasendist ,,sulgemise” suunas tombab klipi harusid sulgemise suunas, mis takistab klipi harude avanemist
lukustusliini eemaldamise ajal. Seetéttu kinnitab lukustusjérgse liini eemaldamise EFAA, et klip ei vabanenud lukustusest lukustusliini
eemaldamise ajal.
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MitraClip™ G4 klipi sisestussiisteemi ja MitraClip™ NTR/XTR-i klipi sisestussiisteemide mudelinumbrid
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Koik MitraClip partiide numbrid kuuluvad kdesoleva valdkonna ohutusteate kasitlusalasse.

Tootenumber Toote kirjeldus GTN/UDI

CDS0702-NT MitraClip G4 klipi sisestussiisteem NT CE 08717648230950
CDS0702-NTW MitraClip G4 klipi sisestussiisteem NTW CE 08717648230974
CDS0702-XT MitraClip G4 klipi sisestussiisteem XT CE 08717648230998
CDS0702-XTW MitraClip G4 klipi sisestussiisteem XTW CE 08717648231018
CDS0704-NT MitraClip G4 CDS NT REPAIR-MR Clinical 08717648234576
CDS0704-NTW MitraClip G4 CDS NTW REPAIR-MR Clinical 08717648234590
CDS0704-XT MitraClip G4 CDS XT REPAIR-MR Clinical 08717648234583
CDS0704-XTW MitraClip G4 CDS XTW REPAIR-MR Clinical 08717648234606
CDS0705-NT MitraClip G4 klipi sisestussiisteem NT ROW 08717648288616
CDS0705-NTW MitraClip G4 klipi sisestussiisteem NTW ROW 08717648288630
CDS0705-XT MitraClip G4 klipi sisestussisteem XT ROW 08717648288623
CDS0705-XTW MitraClip G4 klipi sisestusslisteem XTW ROW 08717648288647
CDS0701-NT MitraClip G4 klipi sisestussiisteem NT US 08717648230943
CDS0701-NTW MitraClip G4 klipi sisestussiisteem NTW US 08717648230967
CDS0701-XT MitraClip G4 klipi sisestussiisteem XT US 08717648230981
CDS0701-XTW MitraClip G4 klipi sisestussiisteem XTW US 08717648231001
CDS0601-NTR MitraClip NTR klipi sisestussiisteem US 08717648226342
CDS0601-XTR MitraClip XTR klipi sisestusstisteem US 08717648226366
CDS0602-NTR MitraClip NTR klipi sisestussiisteem CE 08717648226359
CDS0602-XTR MitraClip XTR klipi sisestussiisteem CE 08717648226373

TriClip™ G4 klipi sisestussiisteemide ja TriClip™ NT/XT-i klipi sisestussiisteemide mudelinumbrid
Koik TriClip partiide numbrid kuuluvad kdesoleva valdkonna ohutusteate kasitlusalasse.

Tootenumber Toote kirjeldus GTN/UDI

TCDS0202-NT TriClip NT Klipi sisestussiisteem CE 08717648229985
TCDS0202-XT TriClip XT Klipi sisestusstisteem CE 08717648229978
TCDS0205-NT TriClip NT klipi sisestussiisteem ROW 08717648288692
TCDS0205-XT TriClip XT klipi sisestussiisteem ROW 08717648288708
TCDS0302-NT TriClip G4 NT Klipi sisestussiisteem CE 08717648334238
TCDS0302-NTW TriClip G4 NTW Klipi sisestussiisteem CE 08717648334252
TCDS0302-XT TriClip G4 XT Klipi sisestussiisteem CE 08717648334245
TCDS0302-XTW TriClip G4 XTW Klipi sisestusstisteem CE 08717648334269
TCDS0305-NT TriClip G4 NT klipi sisestussiisteem ROW 08717648334313
TCDS0305-NTW TriClip G4 NTW klipi sisestussiisteem ROW 08717648334337
TCDS0305-XT TriClip G4 XT Klipi sisestussiisteem ROW 08717648334320
TCDS0305-XTW TriClip G4 XTW klipi sisestussiisteem ROW 08717648334344
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Kaubanduslik nimetus: MitraClip™ G4 Clip Delivery System, MitraClip™ NTR/XTR Clip Delivery System, TriClip™ NT/XT Clip Delivery
System, and TriClip™ G4 Clip Delivery System

FSCA-identifikaator: Clip Delivery System September 8, 2022

Tootja: Abbott Vascular Santa Clara

Tegevuse tllip: nBuanne seoses seadme kasutamisega

Kinnitusvorm

Kliendi konto nr

Konto nimi

Aadress

(Regulatiivse kehtivuse kontrollimiseks vajalik teave)

Pérast valdkonna ohutusteatega tutvumist taitke ja allkirjastage vorm kustutamatu tindiga ning tagastage Abbottile
vastavalt allpool toodud juhistele.

Allkirjastamisega kinnitan jargmist:
Olen raviarst, kateeterdamislabori juht voi riskijuhtimise administraator.

Olen katte saanud ja labi lugenud 8. septembri 2022. aasta MitraClip ja TriClip klipi sisestussiisteemi(de)
valdkonna ohutus teate.

Olen jaganud seda teavet teiste tootajatega, kes on seotud MitraClip/TriClip protseduuridega minu
organisatsioonis ja koigis teistes keskustes, kellele me oleme neid tooteid edasi andnud.

Nimi (suurtédhtedega) Ametikoht (suurtdhtedega)

AllKiri Kuupéaev

See vorm tuleb tagastada Abbottile
Skaneerige ja saatke see vorm e-postiga aadressile maiavregulatory@abbott.com vdi faksige numbrile+358987008070.
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