Abbott

Vazna obavijest o medicinskom uredaju — azurirana

Sustav za potporu lijevoj sr€anoj klijetki HeartMate 3™
Kat. br. 106524US KOMPLET LVAS, HM3

25. svibnja 2018.
Postovani,

pruzamo dodatne informacije nastavno na dopis koji smo nedavno izdali u vezi s okluzijama izlaznog
grafta uzrokovanih savijanjem u sustavu HeartMate 3 (HM3). Dana 5. travnja 2018. drustvo Abbott izdalo
je Obavijest o medicinskom uredaju u vezi sa sustavom za potporu lijevoj sréanoj klijetki HeartMate 3 i
prijavama okluzija izlaznog grafta uzrokovanih savijanjem s niskom stopom incidencije (0,72 %). Za vasu
informaciju prilaZzemo i prethodni dopis. U ovom dopisu pruzamo dodatno pojasnjenje podrijetla
savijanja izlaznog grafta i trajnog alarma zbog slabog protoka te dajemo dodatne preporuke za postupanje
s pacijentima i buduce mjere za ublazavanje posljedica koje ¢emo primijeniti. Ovaj smo dopis sastavili u
suradnji s americkom Upravom za hranu i lijekove.

Savijanje izlaznog grafta nije nov dogadaj i ve¢ su o njemu izvijestili Potapov et. al. (JHLT 2018.) i Mehra
et. al. u ¢lanku o dvogodisnjim ishodima ispitivanja MOMENTUM 3 ( NEJM 2018.). Analizom koju je
drustvo Abbott provelo nad ukupnim podacima (ukljucujuéi nisku stopu incidencije okluzija izlaznog
grafta uzrokovanih savijanjem) potvrdena je opca korist od implantacije uredaja HeartMate 3. HeartMate
3 i dalje je siguran za upotrebu i njegova uc¢inkovitost nije ugrozena. Nijedan uredaj nije uklonjen s terena
te se HeartMate 3 moZe nastaviti ugradivati novim pacijentima.

Podrijetlo savijanja izlaznog grafta u sustavu za potporu lijevoj sréanoj klijetki HeartMate
3

Uredaj HM3 osmisljen je tako da omogucuje kirurgu zakretanje prikljucka izlaznog grafta nakon
prikljucivanja na pumpu tako da se moze postiéi ispravno poravnanje izlaznog grafta tijekom implantacije
bez odvajanja prikljucka izlaznog grafta iz pumpe. Odgovarajuce zatezanje navojnog prstena

(vidi u nastavku) tijekom implantacije smanjuje, no ne uklanja, sklonost prikljucka izlaznog grafta
zakretanju. In vivo, uobicajene sile mogu zakrenuti metalni prikljucak izlaznog grafta; ako je zakretanje
samo u jednom smjeru (umjesto naprijed-natrag (u smjeru kazaljke na satu / u smjeru suprotnom od
kazaljke na satu)), savijanje ¢e se akumulirati u graftu. Do akumulacije savijanja izlaznog grafta moze doéi
u bilo kojem trenutku nakon implantacije. Savijanje moze izobliciti izlazni graft (okluzija uzrokovana
savijanjem) i smanjiti ili zaustaviti protok pumpe. Vrijeme od pocetka akumulacije savijanja do okluzije
nije poznato i moZe se razlikovati medu pacijentima. Okluzija izlaznog grafta u uredaju HM3 cesto
zahtijeva hitnu kirursku intervenciju.
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Trajni alarm zbog slabog protoka

Za vrijeme uobicajene komunikacije izmedu HM3 pumpe i kontrolera, HM3 pumpa izracunava
procijenjeni protok i $alje informacije kontroleru jednom u sekundi. Kontroler ¢e pokrenuti alarm zbog
slabog protoka ako je procijenjeni protok koji prima od pumpe manji od 2,5 litre u minuti dulje od 5
sekundi.

Trajni alarm zbog slabog protoka za koji se smatra da je uzrokovan savijanjem izlaznog grafta jest onaj
koji se ne razrijesi nakon lijecenja pacijentovih zdravstvenih stanja kao S$to su hipertenzija, nisko
predopterecenje, disfunkcija desne sréane klijetke, okluzija ulaznog protoka, status volumena i aritmije.

Postupanje s pacijentima — postojeéi pacijenti

Abbott se savjetuje s medicinskim savjetodavnim odborom kao pomo¢ u rjeSavanju postupanja s
pacijentima. Na temelju informacija savjetodavnog odbora Abbott preporucuje sljedece za postojeée
pacijente s uredajem HM3:

e Pacijente je potrebno pratiti u skladu s preporukama Ameri¢kog ehokardiografskog udruzenja (J
Am Soc Echocardiogr 2015;28:853-909), u kojima se navodi da ,treba razmotriti
ehokardiografsku pretragu u svrhu nadzora uredaja za potporu lijevoj sréanoj klijetki otprilike 2
tjedna nakon implantacije uredaja ili prije otpusta kod indeksne hospitalizacije (ovisno o tome S§to
nastupi prije), nakon ¢ega treba razmotriti transtorakalni ehokardiogram u svrhu nadzora 1, 3, 6 i
12 mjeseci nakon implantacije i svakih 6 do 12 mjeseci nakon toga.”

e Transtorakalni ehokardiograf nije konacan alat za utvrdivanje opstrukcije izlaznog grafta
uzrokovane savijanjem. Medutim, moZe se upotrijebiti kao neizravna procjena opstrukcije
oslikavanjem velicine lijeve klijetke, otvora mitralnog i aortnog zaliska te dijastolicke brzine
(ulazni ili izlazni protok).

e Smanjenje protoka tijekom vremena moze biti pokazatelj opstrukcije izlaznog grafta uzrokovane

savijanjem. AKko se zapazi takav trend protoka ili ako brzina protoka na bilo kojem mjestu u
izlaznom graftu premasi 2 metra po sekundi (J Am Soc Echocardiogr 2015;28:853-909), mogu
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biti potrebne ¢esc¢e ehokardiografske pretrage u svrhu nadzora od prethodno navedenih ili druge
metode ispitivanja.

e Ako se trajni alarm zbog slabog protoka, u skladu s prethodnom definicijom (tj. alarm zbog slabog
protoka nije razrijeSen nakon $to se sva relevantna pacijentova zdravstvena stanja iskljuée kao
uzrok), pojavi u bilo kojem trenutku nakon implantacije, treba hitno napraviti angiogram pomocu
racunalne tomografije, ako ne postoje kontraindikacije, radi utvrdivanja moguée okluzije izlaznog
grafta uzrokovane savijanjem.

e Ako je zbog okluzije uzrokovane savijanjem potreban kirurski popravak izlaznog grafta, potrebno
je ponovno pricvrstiti pregib izlaznog grafta u njegovu izvornom stanju ili ga popraviti radi
sprjecavanja daljnjeg savijanja, abrazije ili okluzije izlaznog grafta na tocki pri¢vr§cenja grafta i
pumpe.

Postupanje s pacijentima — novi pacijenti

Kada prilikom implantacije prikljudite izlazni graft na poklopac pumpe i po¢nete zatezati navojni prsten,
cut cete zvuk klika. Nastavite zatezati navojni prsten u smjeru kazaljke na satu dok se u potpunosti ne
zaustavi i dok se vise ne ¢uje zvuk klika. Cvrsto zatezanje navojnog prstena rukom moze smanjiti rizik od
savijanja izlaznog grafta povecavanjem otpora prema zakretanju metalnog prikljucka izlaznog grafta. Da
biste izbjegli ostecenje sklopa izlaznog grafta, nemojte upotrebljavati alate za zatezanje navojnog prstena.
Ove azurirane informacije (vidi Dodatak 1.) ukljucit ée se u Upute za upotrebu nakon regulatornog
odobrenja na pojedinom zemljopisnom podrucju.
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Buducéa poboljsanja sustava

Buduce mjere za ublazavanje posljedica za sprjecavanje okluzija izlaznog grafta uzrokovanih savijanjem za
buduce intervencije ili implantacije istrazuju se i primijenit ¢e se nakon dovrsetka provjere i potvrde
dizajna te primitka regulatornog odobrenja. Pravovremeno ¢emo vas obavijestiti kada te mjere za
ublazavanje posljedica postanu dostupne.

Molim vas da ispunite obrazac za potvrdu primitka u ovom pakiranju i vratite ga drustvu Abbott u skladu
S napomenama na obrascu za potvrdu primitka.

Ako imate pitanja, moZete se obratiti lokalnom klinickom specijalistu drustva Abbott ili tehnickoj sluzbi
dostupnoj 24 sata dnevno 7 dana u tjednu na broj +46-8474-4147.

Hvala vam na povjerenju.

S postovanjem,

)
i
o (\x,i./\—-—*ﬁ_ _—

Lance Mattoon
Potpredsjednik odjela za kvalitetu,
Abbott Heart Failure
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Dodatak 1.: AZurirane informacije Uputa za upotrebu

Kirurski zahvati 5

Pri€vrscivanje zabrtvljenog grafta s izlaznim protokom na pumpu

ZA OVAJ SU VAM ZADATAK POTREBNI:

e 1zabrtvljeni graft izlaznog protoka (pri¢vrséen na aortu)
e 1 pumpa (umetnuta u apikalnu mansetu)

PRICVRSCIVANJE ZABRTVLJENOG GRAFTA IZLAZNOG PROTOKA:

1. Izvadite zaStitu za navoje iz pumpe iz grafta izlaznog protoka. Prstenom s navojima

pricvrstite graft izlaznog protoka na poklopac pumpe i okrenite prsten u smjeru kazaljke na
satu. Kada zategnete prsten s navojima, ¢ut éete zvuk $kljocanja (to je uobic¢ajeno). Nastavite

ga zatezati u smjeru kazaljke na satu dok se potpuno ne zaustavi i viSe ne ¢ujete zvuk
$kljocanja. Pogledajte sliku 5.34.

OPREZ!

Rukom ¢vrsto zategnite prsten s navojima kako biste bili stvorili dovoljno otpora u sluc¢aju
savijanja grafta vanjskog protoka. Da biste izbjegli oSte¢enje sklopa, nemojte se koristiti
alatima za zatezanje prstena s navojima.

UPOZORENJE!

U nekih je bolesnika nakon operacije doslo do savijanja grafta izlaznog protoka. Ti su
slucajevi savijanja doveli do zaCepljenja grafta, tromboze i/ili smrti. Akumulacija
savijanja u graftu povezana je s rotacijom metalnog prikljucka grafta izlaznog protoka
unutar pri¢vrséenog prikljucka za smanjenje savijanja grafta izlaznog protoka.

Ako rukom évrsto zategnete prsten s navojima, to moZe smanjiti rizik od savijanja
grafta izlaznog protoka jer dolazi do poveéanja otpora u odnosu rotaciju metalnog
prikljucka grafta izlaznog protoka. Zatezanje rukom neée sprijeiti rotaciju
metalnog prikljucka grafta izlaznog protoka.

Savijanje grafta izlaznog protoka moze se manifestirati u vidu trajno smanjenog
protoka koji se ne moZze objasniti drugim uzrocima. MoZe se potvrditi
odgovarajué¢im snimanjem, poput ra¢unalne tomografske (CT) angiografije.

U slucaju da se savijanje grafta izlaznog protoka nastoji ispraviti kirur§Skom
intervencijom, prikljucak za smanjenje savijanja grafta izlaznog protoka treba
ponovo priévrstiti u izvornom stanju ili popraviti na odgovarajuéi nacin kako bi se
sprijedilo savijanje grafta izlaznog protoka u buduénosti.

HeartMate 3 Left Ventricular Assist System Instructions for Use 5-45
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Dodatak 1.: Azurirane informacije Uputa za upotrebu ( nastavak)

5 Kirurski zahvati

5-46

2.

SLIKA 5.34. Pri¢vrscivanje grafta

Provjerite je li graft savijen ili zakrivljen tako da provjerite poloZaj crne linije na graftu
iznad i ispod prikljucka za smanjenje savijanja. Linija bi trebala biti ravna.

HeartMate 3 Left Ventricular Assist System Instructions for Use
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