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Draga cenjena stranka,

Druzba Abbott vas obve&¢a, da so bile prijavljene pritoZbe o uhajanju krvi iz levega prekata ali vstopu
zraka v levi prekat pri mehanski podpori levega prekata (LVAD), ki ga je mogoce pripisati mestu
uhajanja na tesnilu vmesnika med dovodno kanilo in titanovo apikalno manseto sistema mehanske
podpore levega prekata (LVAS) HeartMate 3™. Uhajanje krvi ali vstop zraka je bilo opazeno samo med
postopkom vsaditve. Ko sta bila krvavenje ali vstop zraka med posegom odpravljena, se teZava po
posegu ni ponovila. V preiskavi druzbe Abbott je bilo ugotovljeno, da lahko v nekaterih primerih rutinska
manipulacija ¢rpalke ali notranji tlaki teko€in med vsaditvijo vodijo do stisnjenega tesnilnega obroca, kar
povzro€i netesna mesta na nasprotni strani.

Do 18. februarja 2024 je druzba Abbott o tej tezavi prejela skupno 81 pritozb od 33.795 vsaditev. Od
teh je bila stopnja pojavnosti resnih nezelenih u¢inkov na zdravje (smrt, nepopravljiva odpoved desne
polovice srca ali cerebralni ali miokardni infarkt zaradi zracne embolije) 0,01 %. Drugi prijavljeni
Skodljivi dogodki uhajanja krvi ali vstopa zraka so bili podaljSan ¢as posega, krvavitev in hemorgija.

Ta dopis vsebuje pomembne informacije za izboljSavo navodil za uporabo vsadkov in standardnih
kirurdkih postopkov pri ugotovljenem uhajanju krvi iz sistema LVAD ali prehodu zraka v levi prekat in
sistem LVAD po kateri koli poti, vkljuéno z vmesnikom med dovodno kanilo in apikalno manSeto.

Vpliv in povezana tveganija

Ce med vsaditvijo vsadka HeartMate 3 ™ LVAS hemostaza ni doseZena, bosta uhajanje krvi in vstop
zraka vplivala na celovitost krvne poti in lahko med obnovitvijo krvne poti s strani kirurga vodi do
slednjega: podaljSan ¢as posega, krvavitev, hemorgija, zastoj desne polovice srca, zracna embolija ali
morebitna smrt zaradi hemorgije ali zracne embolije.

Priporogilo

Tega pripomocka ni treba zavreci in ga ni treba vrniti. Druzba Abbott meni, da zdravstvene koristi
odtehtajo nevarnost $kodljivih posledic in priporo¢a nadaljnjo uporabo sistema HeartMate 3 ™ LVAS v
skladu z navodili za uporabo in dodatnimi smernicami, navedenimi spoda;j.

V vecini primerov se uhajanje krvi iz ali vstop zraka v levi prekat ali vsadek LVAD na katerem koli
vmesniku, vkljuéno z vmesnikom med &rpalko in apikalno man$eto, reSujeta z nastavitvijo poloZaja
Crpalke. V preostalih primerih se uhajanje ali vstop reSujeta z uporabo konvencionalnih strategij za
reSevanje uhajanja zraka ali kirurSke krvavitve.

Ce obstaja sum ali je bilo opaZeno uhajanje krvi ali vstop zraka, upostevajte standardne kirurske
postopke in obstoje€a navodila za uporabo:

o Preostali zrak je treba pred zaCetkom podpore sistema LVAD popolnoma odstraniti iz krvne
komore pripomocka.
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o Pred zaprtjem vseh ran poskrbite za oceno krvavitve in ustrezno obvladovanje hemostaze.

e Uporabite konvencionalne strategije za reSevanje uhajanja zraka ali kirurSke krvavitve, vkljuéno
z: prilagoditvijo poloZaja Crpalke, Cakanjem na naravno nagnjenost k strjevanju krvi ali na
odpravo antikoagulacije, dodajanjem kirurSkega materiala in menjavo apikalne mansete, Crpalke
ali obeh.

o Med postopkom vsaditve mora biti za nujne primere na mestu samem in v neposredni bliZini
vedno na voljo celoten rezervni sistem (komplet za vsaditev in zunanje komponente).

Naslednji koraki

DruzZba Abbott za odpravo te teZave razvija spremembo na tesnilu vmesnika in jo bo uveljavila po
kvalifikaciji in prejemu odobritev regulativnih organov.

To obvestilo posredujte vsem osebam v vasi ustanovi, ki morajo biti s tem seznanjeni.
Druzba Abbott bo o tej tezavi obvestila ustrezne regulativne agencije.

Za nastale morebitne teZave ali nevSec¢nosti se vam in vadim pacientom iskreno opravi¢ujemo. Vedite,
da je druZba Abbott zavezana k zagotavljanju izdelkov in podpore najviSje kakovosti, zato se vam za
va$e sodelovanje in pomo¢ pri tem postopku zahvaljujemo. Ce imate v vezi s tem dopisom kakréna koli
vprasanja, stopite v stik z vasim lokalnim predstavnikom druzbe Abbott.

S spostovanjem,

Elizabeth Boltz
Podpredsednica oddelka za kakovost
Abbott Heart Failure
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