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Szanowny Lekarzu,

Przekazujemy Panstwu informacje dodatkowe do wystosowanego ostatnio pisma dotyczacego przypadkow
zablokowania Ramienia Odptywowego HeartMate 3 (HM3) wskutek skrecenia. W dniu 5 kwietnia 2018 r. firma
Abbott wydata Notatke Doradczg dot. Wyrobu Medycznego w sprawie Systemu HeartMate 3 do Wspomagania
Pracy Lewej Komory i zgloszen zablokowania ramienia odptywowego wskutek skrecenia o bardzo niskiej czestosei
wystepowania (0,72%). Dla Panstwa wygody zataczamy wczesniejsze pismo. Obecny komunikat dostarcza dalszych
wyjasnief na temat zrodla skrgcenia ramienia odptywowego, uporczywie generowanego alarmu niskiego
przyptywu, dodatkowych zalecen w zakresie postepowania z pacjentami i przysztych srodkéw ograniczania ryzyka,
jakie wprowadzimy. Niniejszy komunikat opracowaliémy wspolnie z amerykanska Agencja ds. Zywnosci i Lekow
(ang. Food and Drug Administration).

Skrecenie Ramienia Odplywowego nie jest nowym zdarzeniem i juz wezesniej informowali o nim Potapov et. al.
(JHLT 2018), a takze donoszono o nim w wynikach badania MOMENTUM 3 obejmujacych okres 2 lat (Mehra, et.
al. NEJM 2018). Analiza ogétu danych przeprowadzona przez firme¢ Abbott (wlacznie z niska czgstoscia
wystepowania zablokowania ramienia odplywowego wskutek skrgcenia) potwierdzita ogolng korzysé z
wszczepiania HeartMate 3. HeartMate 3 pozostaje bezpieczny w uzyciu i nic nie zagraza jego skutecznosci.
Zadnych urzadzen nie wycofano od klientéw i nowym pacjentom mozna w dalszym ciggu wszczepia¢ HeartMate 3.

Zrédio skrecenia Ramienia Odplywowego w urzadzeniu LVAS HeartMate 3

HM3 jest zaprojektowany w taki sposob, aby umozliwi¢ obracanie ztagcza Ramienia Odptywowego przez chirurga
po podtaczeniu do pompy, tak aby podczas implantacji mozliwe bylo wlasciwe wyréwnanie Ramienia
Odptywowego bez odlaczania ztgcza Ramienia Odplywowego od pompy. Odpowiednie dokrecenie PierScienia
(patrz nizej) podczas implantacji redukuje sktonno$¢ ztacza Ramienia Odptywowego do obracania sig¢, ale nie
eliminuje go. W warunkach in vivo, naturalne sity moga obraca¢ metaliczne ztacze Ramienia Odptywowego; jesli
rotacja zachodzi tylko w jednym kierunku (zamiast tam i z powrotem (w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek
zegara/w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara)), woéwczas dojdzie do akumulacji skrgcenia w
ramieniu. Do akumulacji skrecenia Ramienia Odptywowego moze doj$¢ w dowolnym momencie po implantacji.
Skrecenie moze zdeformowa¢ Ramig Odplywowe (zablokowanie wskutek skrecenia) i zmniejszaé lub przerywaé
przeptyw pompy. Okres od rozpoczgcia akumulacji skrecenia do zablokowania nie jest znany i moze by¢ zmienny
wsrod pacjentdw. Zablokowanie Ramienia Odptywowego HM3 czgsto wymaga pilnej interwencji chirurgiczne;.



Abbott Cardiovascular and Neuromodulation

Graft Assembly (B) Bend Relief (A) Screw Ring
—

-t
EN PL
Graft Assembly (B) Modut z Ramieniem (B)
Bend Relief (A) Gietka Koncoéwka Zabezpieczajaca przed Zginaniem (A)
Screw Ring Pierscien
Pump Pompa

Uporczywy alarm niskiego przeplywu

Podczas normalnej komunikacji pomi¢dzy pompa HM3 a kontrolerem, pompa HM3 oblicza szacowany przeptyw i
co sekundg przesyla informacj¢ do kontrolera. Kontroler uruchomi alarm niskiego przeptywu, jesli szacowany
przeptyw, jaki otrzymuje z pompy, wynosi mniej niz 2,5 litra na minutg¢ (Ipm) przez ponad 5 sekund.

Uporczywy alarm niskiego przeptywu, przypuszczalnie spowodowany skrgceniem Ramienia Odptywowego, jest to
taki alarm, ktory nie ustepuje po wyeliminowaniu wplywu schorzen pacjenta, takich jak nadcis$nienie, niskie
obcigzenie wstepne, dysfunkcja prawego serca, niedrozno$¢ w czesci doprowadzajacej, status objetosci i zaburzenia
rytmu serca.

Postepowanie z pacjentami — Istniejacy pacjenci

Abbott konsultuje si¢ z Komisjg Lekarskg (ang. Medical Advisory Board, MAB), aby pomoc zaja¢ si¢ kwestig
postepowania z pacjentami. W oparciu o wkiad ze strony Komisji Lekarskiej, w przypadku istniejacych pacjentow
z HM3 firma Abbott zaleca, co nastepuje:

e Kontrole pacjentow nalezy prowadzi¢ zgodnie z zaleceniami American Society of Echocardiography (J Am
Soc Echocardiogr 2015;28:853-909), w ktorych stwierdza si¢ ,,Nalezy rozwazy¢ wykonanie echo serca
w ramach monitorowania urzadzenia LVAD po okoto 2 tygodniach od wszczepienia urzadzenia lub przed
wypisem ze szpitala (w zaleznoSci od tego, ktore ze zdarzen wystapi wezesniej), a nastepnie nalezy
rozwazy¢ wykonywanie echokardiografii przezklatkowej (TTE) w ramach monitorowania 1, 3, 61 12
miesigcy po implantacji oraz co 6 do 12 miesi¢cy w okresie pdzniejszym.”

e  Obrazowanie metoda TTE nie jest narzgdziem pozwalajacym definitywnie zidentyfikowa¢ zablokowanie
ramienia odptywowego. Mozna je jednak wykorzysta¢ do posredniej oceny zablokowania dzigki
zobrazowaniu wielkosci lewej komory, zastawki mitralnej i otwarcia zastawki aortalnej i predkosci
rozkurczowej (naptywu i odptywu).

e  Spadek przeplywu obserwowany z czasem moze wskazywac na zablokowanie Ramienia Odptywowego
wskutek skrecenia. W przypadku zaobserwowania takiego trendu w przeptywie Iub jesli predkosé
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przeptywu gdziekolwiek w Ramieniu Odptywowym przekroczy 2 metry/sekunde (J Am Soc Echocardiogr
2015;28:853-909), konieczne moga by¢ czestsze badania echokardiograficzne w ramach monitorowania niz
wymienione wyzej lub zastosowanie innych metod badawczych.

e W przypadku generowania uporczywego alarmu niskiego przeptywu, co zdefiniowano wyzej (tj. alarm
niskiego przeptywu nie ustepuje po wykluczeniu innych istotnych schorzen pacjenta jako przyczyny)
w dowolnym momencie po implantacji, nalezy niezwlocznie wykona¢ angiografi¢ metoda tomografii
komputerowej (TK), jesli nie ma przeciwwskazan, aby zidentyfikowaé potencjalne zablokowanie Ramienia
Odptywowego wskutek skrecenia.

e  Jesli konieczna jest chirurgiczna naprawa Ramienia Odptywowego z powodu zablokowania wskutek
skregcenia, nalezy ponownie zamocowac Gigtka Koncoéwke Zabezpieczajaca przed Zginaniem Ramienia
Odptywowego w pierwotnym potozeniu lub naprawi¢ ja, aby zapobiec zginaniu, abrazji lub blokowaniu
Ramienia Odptywowego w punkcie zamocowania ramienia do pompy.

Postepowanie z pacjentami — Nowi pacjenci

W trakcie implantacji, podczas mocowania Ramienia Odptywowego do Pokrywy Pompy w miar¢ dokrecania
PierScienia styszalny bedzie dzwigk kliknigcia. Nalezy kontynuowaé dokrgcanie Pier$cienia w kierunku zgodnym

z ruchem wskazoéwek zegara do czasu, az catkowicie si¢ zatrzyma i przestanie generowa¢ dzwigk kliknigcia. Mocne
dokrecenie Pierscienia reka moze zredukowac ryzyko skrecenia Ramienia Odptywowego poprzez zwigkszenie
oporu stawianego wobec obracania metalicznego ztacza Ramienia Odptywowego. Aby unikng¢ uszkodzenia modutu
z Ramieniem Odptywowym, w celu dokrecenia pierscienia nie nalezy uzywac narzedzi. Te zaktualizowane
informacje (patrz Zatacznik 1) zostang wiaczone do Instrukcji Uzycia po uzyskaniu zgody organu nadzoru

w kazdym regionie geograficznym.

Przyszle udoskonalenia systemu

Badane sa $rodki ograniczania ryzyka na przyszlos¢, aby zapobiegaé blokowaniu Ramienia Odplywowego wskutek
skrecenia w przypadku przysztych interwencji lub implantacji. Zostana one wdrozone po zakonczeniu weryfikacji

i walidacji projektu oraz uzyskaniu zgody organu nadzoru. Niezwlocznie poinformujemy Panstwa, gdy tylko te
$rodki ograniczania ryzyka stang si¢ dostepne.

W przypadku jakichkolwiek pytan, prosimy skontaktowac¢ si¢ z lokalnym Specjalistg Klinicznym MCS Iub Dziatem
Wsparcia Technicznego firmy Abbott, dzwoniac pod numer +46-8474-4147, ktory jest dostepny 24 godziny na dobg
przez 7 dni w tygodniu.

Dzigkujemy za Panstwa nieustajace wsparcie.
Z powazaniem,

- ,1
NS
Lance Mattoon
Wiceprezes Pionu ds. Jako$ci
Abbott Heart Failure
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Zalacznik 1: Zaktualizowane informacje w instrukeji uzycia

Surgical Procedures 5

Attaching the Sealed Outflow Graft to the Pump

FOR THIS TASK YOU NEED:
* 1 sealed Quiflow Graft with bend relief [attached to the Aorta)
» | Pump [inserted into the Apical Cuff}

To ATTACH THE SEALED OUTFLOW GRAFT:

1. Remove the thread protector from the Pump and the Qutlow Graft. Using the Screw
Ring, attach the Outflow Graft to the Pump Cover, turning the ring clockwise. You will
hear a clicking sound as you tighten the Screw Ring (this is normal). Continue turning
the ring clockwise until it comes to a complete stop and stops clicking. See Figure
5.34.

CAUTION !

Firm|y hond—lighlen the Screw Ring to ensure sufficient resistance to Qutflow Graft
twisting. To avoid damaging the assembly, do not use tools to tighten the Screw
Ring.

»  Twisting of the Outflow Graft has been identified in some patients postoperatively.
Occurrences of twisting have resulted in grol:l occlusion, thrombosis, and/or death.
The accumulation of twist within the graft is related to rotation of the metallic Outflow
Graft connector within the attached Outflow Graft Bend Relief connector.

*  Firmly hand-ightening the Screw Ring may reduce the risk of Outflow Graft twisting
by increasing the resistance to metallic Qutflow Graft connector rotation.
Hand-tightening will not eliminate metallic Qutflow Graft connector rotation.

»  Twisting of the Ouiflow Graft can manifest as persistent low flow unexplained by
other causes. It may be confirmed by appropriate imaging, such as computed

tomography (CT) angiography.
» In the event that surgical intervention of the Outflow Graft is used to correct an
Outflow Graft twist, the Qutflow Graft Bend Relief should either be reattached in its

original state or suitably repaired to prevent subsequent kinking of the Outflow
Graft.

HeartMate 3 Left Ventricular Assist System Instructions for Use 5-45
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Zalacznik 1: Zaktualizowane informacje w instrukcji uzycia (ciag dalszy)

5 Surgical Procedures

Figure 5.34 Attach the Graft

2. Verify that the graft is not twisted or kinked by checking the position of the black line on
the graft above and below the bend relief. The line should be straight.

5-46 Hearthate 3 Leht Ventricular Assist System Instructions for Use
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Procedury Chirurgiczne 5
Mocowanie szczelnego Ramienia Odplywowego do Pompy

DO WYKONANIA TEGO ZADANIA POTRZEBA:
e 1 szczelne Rami¢ Odplywowe z gigtka koncéwka zabezpieczajaca przed zginaniem (mocowane do Aorty)
e 1 pompeg (wprowadzang do Rekawa do Mocowania w Wierzchotku)

ABY ZAMOCOWAC USZCZELNIONE RAMIE ODPLYWOWE:

1. Zdja¢ ostong gwintu z Pompy i Ramienia Odptywowego. Przy uzyciu Pier§cienia zamocowa¢ Ramie
Odptywowe do Pokrywy Pompy, przekrecajac pierScien w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek
zegara. W miar¢ dokrecania Pierscienia, styszalny bedzie dzwigk kliknigcia (jest to normalne). Nalezy
kontynuowa¢ dokrecanie pier§cienia w kierunku zgodnym z ruchem wskazoéwek zegara do czasu, az
catkowicie si¢ zatrzyma i przestanie generowac dzwigk klikniecia. (Patrz Rycina 5.34)

PRZESTROGA!
Nalezy mocno dokrecié Pierscien reka, aby zapewnié dostateczny opor stawiany wobec skrgcania Ramienia
Odptywowego. Aby unikna¢ uszkodzenia modutu, do dokrecenia Pier$cienia nie nalezy uzywac narzgdzi.

OSTRZEZENIE!

e U niektorych pacjentéw stwierdzono pooperacyjnie skrgcenie Ramienia Odptywowego. Wystapienie
skrecenia skutkowato zablokowaniem ramienia, zakrzepicg i/lub zgonem. Akumulacja skrgcenia
W ramieniu jest zwiazana z obracaniem metalicznego ztacza Ramienia Odptywowego
w zamocowanym ztgczu Gietkiej Koncowki Zabezpieczajacej przed Zginaniem.

e  Mocne dokrgcenie Pierscienia r¢ka moze zredukowac ryzyko skrecenia Ramienia Odptywowego
poprzez zwigkszenie oporu stawianego wobec obracania metalicznego ztacza Ramienia
Odptywowego. Dokrecenie pierscienia reka nie wyeliminuje obracania metalicznego ztacza Ramienia
Odptywowego.

e  Skrecenie Ramienia Odplywowego moze objawiaé si¢ jako uporczywy alarm niskiego przeptywu,
ktérego nie wyjasniaja inne przyczyny. Moze ono zosta¢ potwierdzone metoda odpowiedniego
obrazowania, jak na przyktad angiografia metoda tomografii komputerowej (TK).

e W przypadku zastosowania interwencji chirurgicznej do skorygowania skrecenia Ramienia
Odptywowego, nalezy ponownie zamocowaé Gigtka Koncowke Zabezpieczajaca przed Zginaniem
Ramienia Odptywowego w pierwotnym potozeniu lub odpowiednio naprawic jg, aby zapobiec
pdzniejszemu zginaniu Ramienia Odptywowego.

[Rycina]
Rycina 5.34 Zamocuj rami¢

2. Potwierdz, ze rami¢ nie jest skrgcone lub zagigte poprzez sprawdzenie potozenia czarnej linii na ramieniu
powyzej i ponizej gietkiej koncowki zabezpieczajacej przed zginaniem. Linia powinna by¢ prosta.

Instrukcja Uzycia Systemu HeartMate 3 do Wspomagania Pracy Lewej Komory
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