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Szanowni Klienci,

Firma Abbott powiadamia klientébw o wykryciu problemu zwigzanego z nozem do
wycinania otworu w koniuszku serca HeartMate dostarczanym 2z zestawami systemu
wspomagania lewej komory HeartMate 3 (LVAS) (model 106524INT) oraz nozem do wycinania
otworu w koniuszku serca (model 1050) dystrybuowanymi oddzielnie do uzytku podczas
zabiegow implantacji HeartMate 3.Nalezy pamietaé, ze niniejsza informacja nie dotyczy
dystrybuowanych zestawow HeartMate |I.

Poczawszy od kwietnia 2023 r. firma Abbott otrzymywata skargi dotyczgce niemoznosci
rozpoczecia i/lub zakohczenia resekciji miesnia sercowego za pomocg noza do wycinania otworu
w koniuszku serca , gdy lekarz przygotowywat serce pacjenta do wszczepienia urzgdzenia
wspomagajgcego lewg komore (LVAD). Na dzien 3 sierpnia 2023 r. zgtoszono fgcznie osiem (8)
skarg dotyczacych tego problemu, co odpowiada ogélnemu wskaznikowi skarg na poziomie okoto
dwdch procent (2%). W zwigzku z zgtaszanymi problemami nie zgtoszono zadnych negatywnych
skutkéw dla pacjentéw, odnotowano jedynie wydituzenie czasu operacji/zabiegu. We wszystkich
tych przypadkach lekarzowi udato sie ukonczy¢ zabieg, uzywajgc noza do wycinania otworu
w koniuszku serca z zapasowego zestawu implantu LVAS lub innego narzedzia chirurgicznego.

Wptyw i zwigzane z nim ryzyko

N6z do wycinania otworu w koniuszku serca jest uzywany podczas implantacji urzadzenia
HeartMate 3 LVAD do przeciecia miesnia sercowego, gdy chirurg wykonuje koniuszkowg
wentrykulotomie w celu wszczepienia LVAD do lewej komory.

Niemoznos¢ rozpoczecia i/lub zakohczenia procedury resekcji fragmentu miesnia
sercowego z powodu niewystarczajgcej ostrosci noza do wycinania otworu w koniuszku serca
moze skutkowa¢ wydtuzeniem czasu procedury lub czasu zabiegu operacyjnego z powodu
koniecznosci otwarcia zapasowego noza do wycinania otworu w koniuszku serca. Nie zgtoszono
zadnych obrazen ani innych negatywnych skutkbw u pacjentéw, ale potencjalnie istnieje
dodatkowe zagrozenie obejmujgce niewielkie ryzyko zaburzen hemodynamicznych i/lub choroby
zakrzepowo-zatorowej/zdarzenia zakrzepowo-zatorowego oraz bardzo mato prawdopodobne
ryzyko udaru i/lub zgonu.

Zalecenie

W tej chwili ten produkt nie jest wycofywany z obrotu i nie ma potrzeby jego zwrotu.
Podczas gdy firma Abbott w dalszym ciggu bada pierwotng przyczyne problemu i wdraza
odpowiednie dziatania naprawcze, lekarze mogg, az do odwotania, nadal uzywa¢ noza do
wycinania otworu w koniuszku serca dostarczonego z zestawami HeartMate 3 LVAS oraz
oddzielnie dystrybuowanych nozy do wycinania otworu w koniuszku serca wymienionych powyzej
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wedtug wtasnego uznania. Firma Abbott podkresla nastepujgce ostrzezenie zawarte w instrukcji
uzytkownika podczas korzystania z noza do wycinania otworu w koniuszku serca:

e Podczas procesu implantacji kompletny system zapasowy (zestaw do implantacji
i komponenty zewnetrzne) musi by¢ dostepny w placéwce oraz w poblizu miejsca zabiegu,
aby mozna byto z niego skorzysta¢ w sytuacji awaryjne;j.

Ponadto, jesli podczas procedury resekcji fragmentu miesnia sercowego wystapi
nietypowy opor, nalezy natychmiast przerwacé resekcje i dokonczy¢ przy uzyciu zapasowego noza
do wycinania otworu w koniuszku serca (z zestawow LVAS lub oddzielnie dystrybuowanego noza
do wycinania otworu w koniuszku serca , jesli jest dostepny). Prosimy o dalsze zgtaszanie
wszelkich problemow, jakie wystgpig podczas uzywania noza do wycinania otworu w koniuszku
serca .

Prosimy o wypetnienie formularza potwierdzajgcego otrzymanie niniejszego ostrzezenia
zatgczonego do niniejszego pisma i odestanie go do firmy Abbott. Prosimy o rozpowszechnienie
niniejszego powiadomienia ws$réd oséb, ktére powinny by¢é o tym poinformowane w obrebie
Panstwa instytuciji.

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

Firma Abbott kontynuuje dochodzenie w tej sprawie i pilnie pracuje nad wznowieniem
normalnych dostaw. Poinformujemy Panstwa, gdy pojawig sie nowe informacje. Szczerze
przepraszamy za wszelkie trudnosci i niedogodnosci, jakie moze to spowodowaé dla Panstwa
i Panstwa pacjentow. Prosze pamieta¢, ze firma Abbott jest zaangazowana w dostarczanie
najwyzszej jakosci wyrobdw i pomocy technicznej. Dziekujemy Panstwu za partnerskg pomoc w
tym procesie. W razie jakichkolwiek pytann dotyczgcych niniejszego powiadomienia prosimy
o kontakt z miejscowym przedstawicielem firmy Abbott.

Z powazaniem

Elizabeth Boltz
Divisional Vice President, Quality
Abbott Heart Failure
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