Baz1 Abiomed Impella Kalp Pompalar1 i¢in
FDA Smif I Ger1 Cagirma

Abiomed, “SmartAssist” kalp pompalarina sahip Impella 5.5'in 466'sin1, pompanin bosaltma
kolundan sizan temizleme sivisiyla ilgili miisteri sikayetlerini aldiktan sonra geri ¢cagirdi.

Bir tasfiye/bosaltma sizintis1t meydana gelirse, sistem diisiik bosaltma basinglartyla
karsilasacak ve alarmlara yol acacak ve degerlendirme gerektirecektir.

- Sizint1 sorunu ¢oziilmezse, siirekli diisiik bosaltma basinci ve bosaltma akisi pompanin
durmasina ve tedavi kaybina neden olabilir. Durumu Kritik olan hastalarda, pompa
desteginin basarisiz olmasi, zaten kritik olan durumlarinin daha da kétiilesmesine ve
hatta ciddi hasarlara veya oliime yol acabilir. FDA bunu ciddi hasar gelisimi veya
oliim potansiyeli nedeniyle en ciddi tip smif I geri ¢agirma (iptal) olarak tanimladi.
Abiomed bugiine kadar 179 sikayet aldigin1 sdyliiyor; bu sorunla ilgili {i¢ hasarlanma
olup, 6liim olmadi.

- SmartAssist Sistemli Impella 5.5, akut miyokard enfarktiisiinden, agik kalp
ameliyatindan 48 saatten kisa bir siire sonra meydana gelen devam eden kardiyojenik
sok ortaminda veya kardiyomiyopati nedeniyle kalp iyi caligmadiginda ventrikiilleri
desteklemek icin 14 giine kadar kullanilir.

Geri ¢agrilan tiim cihazlar, Eyliil 2021'den Mart 2023'e kadar dagitildi. Miisterilere, bagka

bir tirtin mevcut olmadig: siirece etkilenen iiriinleri kullanmamalari tavsiye edilir. Mektup,

baska bir secenegin bulunmadigi ve yenisi bulunana kadar cihazin kullanilmas1 gereken
durumlar i¢in "en iyi uygulama tavsiyelerini ihtiva eder

Abiomed, “SmartAssist” kalp pompalarina sahip Impella 5.5 ile
tanismak

Asagida cihaz ve yardimci sistemi ile ilgili gorseller ve genel bilgiler liretici firmanin ilgili el
kitabindan degistirilerek ve yeniden diizenlenerek alinmistir (Instructions for Use & Clinical
Reference Manual. ©2020 Abiomed®, Inc).

Impella 5.5® with SmartAssist®

Impella platformu (Figiir 1), Impella CP kalp pompasinin giivenilir performansini en yeni
SmartAssist teknolojisiyle birlestirir. Bu yeni nesil kalp pompasi, daha iyi hasta bakimi
icin Impella cihazinin konumlandirilmasini, yonetimini ve destegin kesilmesini optimize
etmek lizere ger¢ek zamanl zekay1 kullanarak hasta sonuglarini diizeltmek tizere
tasarlanmustur.

impella® Kalp Pompasi - Daha fazla hemodinamik destek ve kullanim kolayligi. Sensor
teknolojisi, yogun bakim {iinitesinde goriintiilemeye ihtiya¢c duymadan yeniden
konumlandirmaya izin verir.

Gelismis Pompa Metrikleri- Otomatik Impella Denetleyicisindeki akilli pompa dl¢timleri,
Impella cihazinin konumlandirilmasina, yonetilmesine ve devreden ¢ikarilmasina
yardimci olur.

Impella Baglantisi- Isbirligine dayali hasta yonetimi ve daha iyi hasta sonuglari igin
Impella cihaz durumunun bulut tabanli*, uzaktan izlenmesi.



(* Genellikle bulut bilgi islem olarak bilinen, barindirilan hizmetlerin internet tizerinden
sunulmasini igeren her sey icin genis bir terimdir)
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Gelismis Pompa sistemleri

Pompa yonetimini optimize etmek i¢in tasarfand: ve

Destedi kesmeye yardime: olmak igin tasarfand!

* Solventriktiler verlegtirme sinyali

*  Kardivak Gog debisini (gakigim) Gortntaler

= Sutten kesmeye yardime: olmak igin SVEDB ve MAB trendlerini gortntaler.
* Emme olayim ¢ozrmek iin zamanlamada %650 azalma.

Kardiyak Glig Ckige: AMI Kardiyojenik Sokta Mortalite e 1 Numarah Korelasyon.

CPO (vat cinsinden) = (HARITA x Kardiyak Cikis)/ 451

Figiir 1. SmartAssist (akill yardim) 6zellikli Impella CP

Genel Bakis

Impella Kateter, hastanin dolasim sistemini destekleyen bir intravaskiiler mikroaksiyel
kan pompasidir. Impella 5.5 Kateter, cerrahi olarak kesilerek (cut-down) aksiller arter
icinden sol ventrikiile sokulur (Figiir 2).

kalpte impella kateteri- Uygun sekilde yerlestirildiginde, Impella Kateter kan1 sol
ventrikiiliin i¢ginde bulunan giris alanindan kaniil yoluyla ¢ikan aortaya agilan ¢ikisa iletir.



Girig:
Sag aksiller arter — subklavyan arter — trunkus brakiosefalikus
cikan aorta- Sol ventrikiil

Cikan aortanin
Sag brakiyosefalik dal veya
kemerin serebral dallari dncesi

SV girisi
Mitral kapagin hemen altinda

Figiir 2. impella kateterinin sol ventrikiile konumlandirilmasi. Soldaki figiir Kalpte
Impella kateterini gosteriyor: Uygun sekilde yerlestirildiginde, Impella Kateter kan1 sol
ventrikiiliin i¢inde bulunan giris alanindan kaniil yoluyla ¢ikan aortadaki ¢ikis agikligina
iletir(Sagdaki resim).Cihazin operatérii veya klinisyen Impella kateterinin pozisyonu ve
konumunu otomatik Iimpella denetleyicisinin kontrol ekranindan izler (asagida Figiir).

Solda mavi ok aksiller - subklavyan arter yolu Kirmizi noktali ¢ikan aorta ile sol ventrikiile
retrograd ulasimi gosteriyor.Sagda pompanin 6ne dogru akimi/kardiyak debiyi artiran ve SV
bosaltan giris ve ¢ikis delikleri.

Hekimler ve cihaz operatorleri, Impella Kateterinin dogru konumlandirilmasini ve
caligsmasini Otomatik Impella Denetleyicisinin ekraninda izler.

Yeniden kullanilabilir sistem bilesenleri- Impella Ventrikiiler Destek Sistemleri asagidaki
yeniden kullanilabilir bilesenlerden olusur:
e Otomatik Impella Denetleyicisi—kullanici arabirimi, alarm gostergeleri ve
taginabilir pil saglar.
e Otomatik Impella Denetleyici arabasi—Otomatik Impella Denetleyicinin kolayca
taginmasi icin.
Tek kullanimlik sistem bilegenler- Impella Ventrikiiler Destek Sistemleri ayrica
asagidaki tek kullanimlik bilesenleri igerir (Figiir 3):
e Impella kateteri
Temizleme kaseti
0,018 ing, 260 cm yerlestirme kilavuz teli
Impella Aksiller Yerlestirme kiti
Silikon Tapalar/tikaglar.
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Figiir 3. Sistem yapilandirma. Sekil, Otomatik Impella Denetleyicisinin ilk kurulum
yapilandirmasinda Impella 5.5 Kateter ve aksesuar bilesenlerine nasil baglandigini
gostermektedir

Indikasyonlar (ABD)

PMA(Public Service Announcement) onayli indikasyon

Kardiyojenik sok- SmartAssist® Sistemli Impella 5.5®, kisa siireli (14 giin) kullanima
yonelik gegici bir ventrikiiler destek cihazidir ve AMI veya agik kalp ameliyatindan hemen
sonra (< 48 saat) veya ortamda meydana gelen devam eden kardiyojenik sokun tedavisi i¢in
endikedir. peripartum kardiyomiyopati dahil olmak iizere kardiyomiyopati veya optimal tibbi
yonetime ve geleneksel tedavi 6nlemlerine (IABP ile birlikte veya IABP olmadan, hacim
ylikleme ve baskilayicilarin ve inotroplarin kullanimi dahil) yanit vermeyen izole SV
yetmezliginin bir sonucu olarak miyokardit indikedir.

Acil kullanim yetkisi (EUA)

SmartAssist Sistemli Impella 5.5'in, COVID-19 enfeksiyonu dogrulanmis kritik bakim
hastalarinda ECMO tedavisi goren ve veno-arteriyel ECMO destegi alirken pulmoner 6dem
gelisen veya veno-venéz ECMO destegi alirken miyokardit nedeniyle ge¢ kardiyak
dekompansasyon gelisen kisiler. gegici (< 14 giin) LV bosaltma ve destek saglamak i¢in
hastane ortaminda saglik hizmeti saglayicilar tarafindan kullanilmasina izin verilmistir.

Kontrindikasyonlar (ABD)

SmartAssist® Kateterli Impella 5.5®, asagidaki durumlardan herhangi birini yasayan
hastalarda kontrendikedir:



Sol ventrikiilde mural trombiis; Mekanik bir aort kapaginin veya kalp daraltici cihazin varlig;
Aort kapak stenozu/kire¢lenmesi (0,6 cm2 veya daha az delik alanina esdeger); Orta ila
siddetli aort yetmezligi (ekokardiyografik degerlendirme > +2 olarak derecelendirildi);
Impella Sisteminin yerlestirilmesini engelleyen siddetli arteriyel hastalik; Atriyal veya
Ventrikiiler Septal Defekt varlig1 (enfarktiis sonras1t VSD dahil); 6nemli sag kalp
yetmezligi*”; Sol ventrikiil riiptiiri*”; Kardiyak tamponad*”; Kombine kardiyorespiratuar
yetmezlik*.

Yildiz isaretli olanlar (*) kardiyojenik sok gostergesi icin gegerlidir. Sapkali (™) olanlar
COVID-19 EUA (Emergency Use Authorization) endikasyonuna basvurur.

Olasi1 olumsuz olaylar (ABD)

Akut bobrek fonksiyon bozuklugu, Aort kapag: yaralanmasi, Kanama, Kardiyojenik sok,
Serebral vaskiiler kaza/Inme, Oliim, Hemoliz, Ekstremite iskemisi, Miyokard enfarktiisii,
Bobrek yetmezligi, Trombositopeni ve Vaskiiler yaralanma




