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Szanowny Lekarzu,

Firma Abbott zaobserwowata przypadki, w ktdrych gietka koncowka zabezpieczajgca przed zginaniem
ramienia odptywowego [ang. outflow graft bend relief, OGBR] w Systemie HeartMate 3 (HM3) do
Wspomagania Pracy Lewej Komory (LVAS) nie byta w petni i rbwnomiernie zamocowana do ramienia
odptywowego [ang. outflow graft]. W zwigzku z tym przeprowadziliSmy wewnetrzny przeglad zdje¢ RTG
z amerykanskiego badania MOMENTUM 3 IDE i badania Continuous Access Protocol (CAP)

i zidentyfikowalismy dodatkowe przypadki, w ktérych koncowka OGBR nie byta wtasciwie zamocowana.

Na tym etapie przesytamy niniejsze pismo w celu powiadomienia Panstwa o zaktualizowanych
zaleceniach w zakresie postepowania z pacjentami i nowych szkoleniach w celu udoskonalenia techniki
podiaczania koncowki OGBR opisanej w Instrukcji Uzycia (IFU) urzgdzenia HM3 LVAS.

Szacowanie czestosci wystepowania odtaczania koncéwki OGBR

Na catym Swiecie zaobserwowaliSmy 33 przypadki (okoto 1,01%), w ktérych koricéwka OGBR nie byta
w pefni i rbwnomiernie zamocowana do ramienia odptywowego. Poszczegdlne wskazniki sg nastepujgce:

e Dystrybucja komercyjna (poza USA): Catkowita liczba przypadkow oddzielenia: 2 zgtoszone jako
reklamacje. Liczba urzgdzen wystanych poza USA 2083 (do lutego 2017 r.). Czesto$c: (0,1%)

e IDE (USA): Catkowita liczba przypadkéw oddzielenia: 28 (24 zidentyfikowane w ramach
przegladu 448 zdjec¢ rentgenowskich przez firme Abbott, pozostate 4 z osrodkéw badawczych).
28/452 (6,20%)

e CAP (USA): Catkowita liczba przypadkéw oddzielenia: 3 (2 zidentyfikowane w ramach przegladu
75 zdjec rentgenowskich przez firme Abbott, 1 w wyniku przegladu zdjecia przez chirurga). 3/76
(3,95%)

Whplyw kliniczny

Brak petnego i rownomiernego podtgczenia kohcowki OGBR moze nie wigzaé sie z wystepowaniem
zadnych objawdw, jednak istnieje mozliwos¢: (1) zagigcia ramienia odptywowego, prowadzgcego do
stanu niskiego przeptywu, co moze skutkowa¢ wystgpieniem objawoéw niewydolnosci serca i reoperacjg
lub (2) mechanicznego zuzycia ramienia odptywowego, prowadzac do krwawienia do worka
osierdziowego, co potencjalnie moze spowodowac uposledzenie czynnosci hemodynamicznej serca

i wymagac operacji w trybie ratunkowym.

Prosimy zapoznac sie z ostrzezeniem w Zatgczniku A.

Szkolenia

Zespot terenowy ds. mechanicznego wspomagania uktadu krazenia [ang. Mechanical Circulatory
Support, MCS] firmy Abbott i specjalisci ds. klinicznych bedg ustala¢ harmonogram przeprowadzania
szkolen dla chirurgéw, ktorzy dokonujg implantacji urzgdzen HM3 w Panstwa osrodku. W szkoleniach
bedzie ktadziony nacisk na podtgczanie koncéwki OGBR do ramienia odptywowego i bedg one



obejmowac praktyczny pokaz sposobu petnego i rownomiernego zamocowania podtgczenia, a takze
wytyczne w zakresie oceny zdje¢ RTG klatki piersiowej po implantacji w celu stwierdzenia, czy
podigczenie koncowki OGBR jest skuteczne.

Wszystkie szkolenia powinny by¢ zaplanowane i zrealizowane do 31 sierpnia 2017 roku.

Zalecenia w zakresie postepowania z pacjentami

Pacjenci z juz wszczepionymi urzgdzeniami

e W przypadku pacjentow, u ktorych juz wszczepiono urzadzenie HM3 LVAS, prosimy przeanalizowac¢
aktualne zdjecie RTG w celu upewnienia sie, ze koncéwka OGBR jest w petni i rGwnomiernie
zamocowana do ramienia odptywowego. Jesli zdjecia ramienia odptywowego i gietkiej korncowki
zabezpieczajgcej nie sg dostepne, prosimy zrobi¢ zdjecia na nastepnej wizycie pacjenta
i przeanalizowac je w celu upewnienia sig, ze koncéwka OGBR jest wlasciwie zamocowana.

Pacjenci z nowo wszczepianymi urzgdzeniami

e W przypadku pacjentdw z nowo wszczepianymi urzgdzeniami, prosimy wykonac¢ zdjecie RTG dzien
po implantacji i przeanalizowa¢ je w celu upewnienia sie, ze koncowka OGBR jest w petni
i rbwnomiernie zamocowana.

Zidentyfikowanie odtgczonej koricéwki OGBR podczas analizy zdjecia RTG

e W przypadku zidentyfikowania odtgczonej koncowki OGBR podczas analizy zdjecia RTG, lekarze
powinni okreslac¢ zalecenia w zakresie opieki nad pacjentem w oparciu o kazdy indywidualny
przypadek kliniczny. Poza tym nalezy dokona¢ przegladu przypadku ze swoim specjalistg ds.
klinicznych firmy Abbott w celu ztozenia reklamacji w ramach standardowego procesu sktadania
reklamacji.

Prosimy siegng¢ do Ryciny 1 i Ryciny 2 w Zatgczniku A w celu zapoznania sie z ostrzezeniem zawartym
w Instrukcji Uzycia urzgdzenia HM3 LVAS i zdjeciami podtgczen gietkiej koncowki zabezpieczajace;.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczgcych niniejszego powiadomienia, prosimy skontaktowacé sie

z Dziatem Wsparcia Technicznego Abbott dzwonigc pod numer +46-8474-4147, ktéry jest dostepny 24
godziny na dobe, 7 dni w tygodniu. Ewentualnie na wszystkie potencjalne pytania odpowie Przedstawiciel
Handlowy ds. MCS firmy Abbott.

Przepraszamy za wszelkie trudnosci, jakie ta sytuacja moze spowodowac¢ dla Panstwa oraz pacjentow.
Firma Abbott dba o to, aby dostarcza¢ Panstwu najwyzszej jakosci produkty i wsparcie.

Dziekujemy za Panstwa nieustajgce wsparcie.

Z powazaniem,

Susan Jazior Slane
Wiceprezes Oddziatu, Zapewnienie Jakosci i Zgodnos¢
Abbott Cardiovascular and Neuromodulation



Zatacznik A

Rycina 1

CAUTION !

* Failure to connect the bend relief to the sealed Outflow Graft so that it is fully and
evenly connected can allow kinking and abrasion of the graft, which may lead to
serious adverse events such as low Left Ventricular Assist Device flow and/or
bleeding.

¢ Care should be taken to ensure that the sealed Outflow Graft bend relief remains
connected during sternal closure.

*  Once the Left Ventricular Assist Device is activated, reduce cardiopulmonary bypass
flow rapidly to provide ample blood flow to the Left Ventricular Assist Device.
Whenever possible, maintain the HeartMate lll at a pump flow greater than 3 lpm
and a pump speed greater than 4,000 rpm.

Przestroga

¢ Niepodigczenie gietkiej koncowki zabezpieczajacej przed zginaniem [ang. bend relief] do szczelnego
Ramienia Odptywowego [ang. Outflow Graft], tak aby zapewni¢ petne i rbwnomierne potgczenie, moze
umozliwi¢ zginanie i przetarcie ramienia, co moze prowadzi¢ do ciezkich zdarzen niepozgdanych, takich jak
niski przeptyw w Urzgdzeniu do Wspomagania Pracy Lewej Komory i/lub krwawienie.

* Nalezy zachowac ostroznosc¢ i upewnic sie podczas zamykania klatki piersiowej, ze szczelna gietka
koncéwka zabezpieczajaca przed zginaniem Ramienia Odptywowego pozostaje podtgczona.

e Po uruchomieniu Urzgdzenia do Wspomagania Pracy Lewej Komory, nalezy szybko zmniejszy¢ przeptyw
w krazeniu pozaustrojowym, aby zapewni¢ dostatecznie duzy przeptyw krwi do Urzgdzenia do
Wspomagania Pracy Lewej Komory. Kiedy tylko jest to mozliwe, nalezy utrzymywac przeptyw pompy na
poziomie powyzej 3 Inm i predkos¢ pracy pompy na poziomie powyzej 4 000 onm w urzadzeniu HeartMate
Il

Rycina 2

Correct: Fully Connected Incorrect: Not Fully Connected

W petni podtgczone Nie w petni podtgczone





