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Stimate Client,

Abbott va anunta ca au existat reclamatii cu privire la scurgeri de sange din ventriculul stang sau de aer
care intrd in ventriculul stang sau dispozitivul de asistenta al ventriculului stadng (LVAD), care sunt
atribuite unei cai de scurgere la interfata de etansare dintre canula de intrare a sistemului de asistenta
al ventriculului stang (LVAS) HeartMate 3™ si manseta apicala din titan. Scurgerea de sange sau
antrenarea aerului a fost observata doar in timpul procedurii de implantare. Odata ce sangerarea sau
antrenarea aerului a fost rezolvata intraoperator, problema nu a reaparut postoperator. Investigatia
efectuata de Abbott a determinat faptul ca, in anumite cazuri, manevrarea de rutina a pompei sau
presiunea internd a fluidului in timpul implantarii poate avea ca rezultat un inel de etansare comprimat
pe o parte, ceea ce duce la o cale de scurgere pe partea opusa.

incepand cu 18 februarie 2024, Abbott a primit un total de 81 de reclamatii cu privire la problemé din
33.795 de implantari. Dintre acestea, rata de aparitie a consecintelor adverse grave asupra sanatatii
(deces, insuficienta cardiaca ireversibila in partea din dreapta sau infarct cerebral sau miocardic din
cauza emboliei gazoase) a fost de 0,01%. Celelalte probleme raportate cu privire la scurgerea de
sange sau antrenarea aerului au fost durata prelungita a interventiei chirurgicale, sdngerarea si
hemoragia.

Aceasta scrisoare contine informatii importante pentru a completa instructiunile implantului si procesele
chirurgicale standard atunci cand se observa scurgeri de sange din LVAD sau aer care trece in
ventriculul stang si LVAD prin orice cale, inclusiv interfata dintre canula de intrare si manseta apicala.

Impactul si riscurile asociate

In timpul implantarii LVAS HeartMate 3™, daca hemostaza nu este atinsa, antrenarea aerului sau
scurgerile de sange vor afecta integritatea caii sanguine si pot duce la urmatoarele in timp ce
integritatea caii sanguine este restaurata de catre chirurg: timp prelungit al interventiei chirurgicale,
sangerare, hemoragie, insuficienta cardiaca dreapta, embolie gazoasa sau deces potential din cauza
hemoragiei sau emboliei gazoase.

Recomandare

Produsul nu este retras de pe teren si produsul neutilizat nu trebuie returnat. Abbott considera ca
beneficiile medicale depasesc riscul de vatamare si recomanda utilizarea in continuare a LVAS
HeartMate 3 ™ conform Instructiunilor de utilizare (IFU) si indrumarilor suplimentare furnizate mai jos.

In cele mai multe cazuri, scurgerea de sange din, sau antrenarea aerului in ventriculul stang sau LVAD
la orice interfatd, inclusiv la interfata dintre pompa si manseta apicald, este abordata prin ajustarea
pozitiei pompei. In cazurile ramase, antrenarea aerului sau scurgerile sunt abordate folosind strategii
conventionale pentru rezolvarea scurgerilor de aer sau a sangerarilor chirurgicale.

Daca se suspecteaza sau se observa o scurgere de séange sau antrenare de aer, urmati procesele
chirurgicale standard si instructiunile de utilizare existente:
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e Aerul rezidual trebuie evacuat complet din camera de sange a dispozitivului Tnainte de a initia
suportul LVAD.

o Evaluati sangerarea si asigurati un management adecvat al hemostazei inainte de a inchide
toate ranile.

o Utilizati strategii conventionale pentru rezolvarea scurgerilor de aer sau a sangerarilor
chirurgicale, inclusiv: ajustarea pozitiei pompei, asteptarea tendintei naturale de coagulare a
sangelui sau inversarea anticoagularii, adaugarea de materiale chirurgicale si schimbarea
mansetei apicale, a pompei sau a ambelor.

e In timpul procedurii de implantare, trebuie s& aveti intotdeauna la fata locului si in imediata
apropiere un sistem de rezerva complet (kit de implantare si componente externe) pentru a fi
utilizat in caz de urgenta.

Pasii urmatori

Abbott dezvolta si califica o modificare a interfetei etansarii pentru a aborda aceasta problema si o va
implementa dupa finalizarea calificarii si primirea aprobarilor de reglementare.

Va rugam sa distribuiti aceasta notificare celor care trebuie sa fie informati in cadrul institutiei
dumneavoastra.

Abbott este Tn curs de notificare a agentiilor de reglementare competente cu privire la aceasta
problema.

Ne cerem scuze sincer pentru orice dificultati sau inconveniente pe care aceasta le poate provoca
dumneavoastra si pacientilor dumneavoastra. Va rugam sa retineti ca Abbott se angajeaza sa ofere
produse si asistentd de cea mai inalta calitate si v multumim c& ne sprijiniti in acest proces. in cazul in
care aveti orice intrebari despre aceasta comunicare, va rugam sa contactati reprezentantul local al
Abbott.

Cu stim3,

Elizabeth Boltz
Vicepresedinte Divizie, Calitate
Abbott Heart Failure
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