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Szanowni Klienci,

Firma Abbott informuje o zgtoszeniach dotyczgcych wycieku krwi z lewej komory serca lub
przedostawania sie powietrza do lewej komory serca lub do urzgdzenia wspomagajgcego prace lewej
komory serca (LVAD), ktére przypisuje sie nieszczelnosci uszczelnienia pomiedzy kaniulg naptywowg
systemu wspomagania pracy lewej komory serca HeartMate 3™ (LVAS) a tytanowym mankietem
wierzchotkowym. Wyciek krwi lub przedostawanie sie powietrza zaobserwowano wytgcznie podczas
zabiegu wszczepienia. Gdy problem krwawienia lub przedostawania sie powietrza zostat rozwigzany
Srodoperacyjnie, nie pojawit sie ponownie po operacji. Dochodzenie firmy Abbott wykazato, ze w
niektérych przypadkach rutynowe manipulowanie pompg lub wewnetrzne cisnienie ptynéw podczas
zabiegu wszczepienia moze spowodowac $cisniecie pierscienia uszczelniajgcego po jednej stronie,
prowadzgc do wycieku po przeciwnej stronie.

Do 18 lutego 2024 r. firma Abbott otrzymata tgcznie 81 zgtoszeh dotyczacych tego problemu na 33 795
zabiegow wszczepienia. Sposrdd nich wskaznik wystepowania powaznych zdarzen niepozgdanych
(zgon, nieodwracalna niewydolnos¢ prawej komory serca, udar mézgu lub zawat miesnia sercowego z
powodu zatoru powietrznego) wynosit 0,01%. Innymi zgtaszanymi konsekwencjami zwigzanymi z
wyciekiem krwi lub przedostaniem sie powietrza byly wydtuzenie czasu zabiegu chirurgicznego,
krwawienie i krwotok.

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje majgce na celu podkreslenie instrukcji dotyczgcych
wszczepiania i standardowego postepowania chirurgicznego w przypadku zaobserwowania wycieku
krwi z LVAD lub przedostawania sie powietrza do lewej komory serca i do LVAD dowolng drogg, w tym
przez potagczenie miedzy kaniulg naptywowg a mankietem wierzchotkowym.

Wplyw i zwigzane z nim ryzyko

Podczas wszczepiania LVAS HeartMate 3™, o ile nie zostanie osiggnieta hemostaza, wyciek krwi lub
przedostawanie sie powietrza bedzie miato wptyw na integralnos¢ drogi przeptywu krwi i moze
prowadzi¢ do nastepujgcych sytuacji podczas przywracania integralnosci drogi przeptywu krwi przez
chirurga: wydtuzenie czasu zabiegu chirurgicznego, krwawienie, krwotok, niewydolno$¢ prawej komory
serca, zator powietrzny lub potencjalny zgon wskutek krwotoku lub zatoru powietrznego.

Zalecenie

Wyrob nie jest wycofywany z obrotu, a niewykorzystane wyroby nie wymagajg zwrotu. Firma Abbott
uwaza, ze korzysci medyczne przewyzszajg ryzyko wystgpienia szkody i zaleca dalsze korzystanie z
systemu LVAS HeartMate 3 ™ zgodnie z instrukcjg uzycia (IFU) i dodatkowymi wskazéwkami
przedstawionymi ponize;j.

W wiekszosci przypadkdéw przeciek krwi lub przedostawanie sie powietrza do lewej komory lub LVAD w
dowolnym miejscu, w tym na styku miedzy pompg a mankietem wierzchotkowym, mozna rozwigzac
poprzez dostosowanie potozenia pompy. W pozostatych przypadkach przeciek lub przedostawanie sie
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powietrza jest eliminowane przy uzyciu konwencjonalnych strategii usuwania przeciekéw powietrza lub
krwawienia podczas zabiegu chirurgicznego.

W przypadku podejrzenia lub zaobserwowania przecieku krwi lub przedostawania sie powietrza nalezy
postepowac zgodnie ze standardowymi procedurami chirurgicznymi i istniejgcymi instrukcjami uzycia
(IFU):

e Przed rozpoczeciem wspomagania LVAD nalezy catkowicie usung¢ powietrze z drogi przeptywu
krwi przez urzadzenie.

e Przed zamknigciem wszystkich ran operacyjnych nalezy upewnic sie, ze krwawienie zostato
wiasciwie ocenione i zapewni¢ odpowiednig hemostaze.

e Nalezy stosowac konwencjonalne strategie eliminowania przeciekéw powietrza lub krwawien
podczas zabiegu chirurgicznego, w tym: dostosowanie pozycji pompy, oczekiwanie na
naturalng tendencje krwi do krzepniecia lub dodanie materiatéw chirurgicznych po odwroceniu
dziatania lekow przeciwzakrzepowych oraz wymiane mankietu wierzchotkowego, pompy LVAD
lub obu tych elementow.

e Podczas zabiegu wszczepiania nalezy mie¢ zawsze dostepny w placéwce, w poblizu miejsca
uzycia kompletny system zapasowy (zestaw do implantacji i akcesoria zewnetrzne), aby mozna
byto z niego skorzysta¢ w sytuacji awaryjne;j.

Kolejne kroki

W celu rozwigzania tego problemu firma Abbott opracowuje i kwalifikuje zmiane w uszczelnieniu
pofgczenia i wdrozy jg po zakonczeniu kwalifikacji i otrzymaniu zezwolen regulacyjnych.

Prosimy o rozpowszechnienie niniejszego powiadomienia wérod osob, ktére powinny by¢ o tym
poinformowane w obrebie Panstwa instytuciji.

Firma Abbott jest w trakcie powiadamiania odpowiednich organéw regulacyjnych o tym problemie.

Szczerze przepraszamy za wszelkie trudnosci i niedogodnosci, jakie moze to spowodowac dla
Panstwa i Panstwa pacjentéw. Prosze pamieta¢, ze firma Abbott jest zaangazowana w dostarczanie
najwyzszej jakosci wyrobow i pomocy technicznej. Dziekujemy Panstwu za partnerskg pomoc w tym
procesie. W razie jakichkolwiek pytan dotyczgcych niniejszego powiadomienia prosimy o kontakt z
lokalnym przedstawicielem firmy Abbott.

Z powazaniem

Elizabeth Boltz
Wiceprezes oddziatu ds. jakosci
Abbott Heart Failure
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