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System HeartMate 3™ do Wspomagania Pracy Lewej Komory
Nr katalogowy 106524INT — Zestaw LVAS HM3

5 kwietnia 2018 1.
Szanowny Lekarzu,

Dazac do informowania Panstwa na biezgco o waznych aktualizacjach w zakresie urzadzen, ktore moga
pomoéc w zapewnieniu bezpieczenstwa Panstwa pacjentow, firma Abbott powiadamia swoich
partnerow-lekarzy o otrzymaniu zgtoszen zablokowania kaniuli odptywowej wskutek skrecenia

w Systemie HeartMate 3 (HM3) do Wspomagania Pracy Lewej Komory Serca. W rezultacie u
pacjentow, u ktorych dojdzie do zablokowania kaniuli odplywowej urzadzenia, generowany bedzie
stale alarm niskiego przeptywu.

Na chwile obecng wiemy o 32 zgloszeniach ogétem w zwigzku ze skreceniem kaniuli odplywowej

w urzadzeniu HM3, co stanowi czesto$¢ wystgpowania na poziomie 0,72% w oparciu o 4 467
wszczepionych urzadzen na catym §wiecie. Skrecenia kaniuli odptywowej moga skutkowac ciezkimi
zdarzeniami niepozadanymi, takimi jak uposledzenie czynnosci hemodynamicznej serca, uformowanie
skrzepliny 1 zgon.

Opis skrecenia kaniuli odplywowej w urzadzeniu LVAS HeartMate 3

Kaniula odptywowa stanowi kanat dla przeptywu krwi z pompy HM3 do aorty wstgpujace;.

[ Graft Assembly (8 Bend Relief(a) Screw Ring

s -

~_ Outflow Graft Bend Relief

Outflow Graft
EN PL
Graft Assembly (B) Modut z kaniulg (B)
Bend Relief (A) Gietka koncowka zabezpieczajaca przed zginaniem (A)
Screw Ring Wkrecany pierscien
Pump Pompa
HM3 Pump Pompa HM3
Outflow Graft Bend Relief Gietka koncowka zabezpieczajaca przed zginaniem kaniuli odptywowej
Outflow Graft Kaniula odptywowa

W warunkach normalnych sity in vivo zwigzane z uderzeniami serca, oddychaniem i aktywnoscia
pacjenta mogg powodowac mate rotacje gietkiej koncowki zabezpieczajacej przed zginaniem kaniuli
odptywowej (A) w stosunku do pompy. Te rotacje sg zjawiskiem spodziewanym i wydaja si¢ przebiegac
,»do przodu i do tylu” bez akumulacji w zadnym kierunku. Istnieje jednak mozliwosc, ze sity te beda w
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sposob preferencyjny powodowac przesuniecie kaniuli odpltywowej (B) w kierunku ,,do tytu” lub ,,do
przodu”, co moze zdeformowac kaniule odptywowa i zmniejszy¢ przeplyw pompy. Do akumulacji
skrecenia kaniuli odptywowej moze doj$s¢ w dowolnym momencie po implantacji. Pooperacyjne
skrecenie i zablokowanie kaniuli odptywowej HM3 moze skutkowac¢ koniecznoscia przeprowadzenia
interwencji chirurgicznej po pierwotnym zabiegu implantacji.

Informacje dla lekarzy na temat postepowania z pacjentami

Ponizej znajduja si¢ informacje dla lekarzy zajmujacymi si¢ pacjentami, u ktorych zostang wszczepione
lub juz wszczepiono urzadzenia HM3:

e W trakcie implantacji podczas mocowania kaniuli odptywowej do pokrywy pompy w miarg
dokrecania wkrecanego pierscienia styszalny bedzie dzwigk kliknigcia. Nalezy kontynuowac
przekrecanie pierscienia w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara do czasu jego
catkowitego zatrzymania i zaprzestania generowania dzwigku klikniecia, co pozwala uzyskac
mocne podiaczenie dzigki dokrecaniu do pierwszego oporu.

e Jesli w dowolnym momencie po implantacji stale generowany jest alarm niskiego przepltywu
i rozwazono inne potencjalne przyczyny, takie jak nadci$nienie, niskie obcigzenie wstepne,
niewydolno$¢ prawego serca i niedroznos¢ w czegsci doprowadzajacej, nalezy wykonaé
angiografi¢ metodg tomografii komputerowej (TK) w celu zidentyfikowania mozliwo$ci
zablokowania wskutek skrecenia kaniuli odptywowe;.

e Jesli konieczna jest chirurgiczna naprawa kaniuli odptywowej z powodu zablokowania wskutek
skrecenia, nalezy ponownie zamocowac gigtka koncowke zabezpieczajgca przed zginaniem
kaniuli odptywowej w pierwotnym potozeniu lub naprawic ja, aby zapobiec dalszemu zginaniu
lub blokowaniu kaniuli.

Lekarze opiekujacy si¢ pacjentami, u ktorych stale generowany jest alarm niskiego przeptywu, powinni
okresla¢ zalecenia w zakresie opieki nad pacjentem w oparciu o kazdy indywidualny przypadek
kliniczny.

Przepraszamy za wszelkie trudnosci, jakie ta sytuacja moze spowodowac dla Panstwa oraz pacjentow.
Firma Abbott dba o bezpieczenstwo pacjentdw i dostarczanie najwyzszej jakosci produktow i ustug.

W przypadku jakichkolwiek pytan, prosimy skontaktowac si¢ z lokalnym Specjalista Klinicznym MCS
lub Dzialem Wsparcia Technicznego firmy Abbott, dzwoniac pod numer +468474-4147, ktory jest
dostepny 24 godziny na dobe, 7 dni w tygodniu.

Dzickujemy za Panstwa nieustajace wsparcie.

Z powazaniem,
v
Lance Mattoon
Wiceprezes Pionu ds. Jakos$ci
Abbott Heart Failure





