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Kaere kunde

Abbott underretter kunderne om et fund i forbindelse med HeartMate Apikal kniv, som leveres
med HeartMate 3 LVAS-saettene (Left Ventricular Assist System) (Model 106524INT) og Apikal
kniv (Model 1050), der distribueres seerskilt til brug under HeartMate 3 implanteringsprocedurer.
Bemeerk, at de distribuerede HeartMate Il implantatsaet ikke er omfattet af denne meddelelse.

Fra begyndelsen af april 2023 har Abbott modtaget klager om den apikale knivs manglende
evne til at starte og/eller gennemfgre resektion i hjerteveev, nar laegen klargjorde patientens
hjerte til implantering af LVAD (Left Ventricular Assist Device). Fra 3. August 2023 er der
indberetning om otte (8) klager over dette problem, svarende til en samlet klagehyppighed pa
cirka 2 procent (2%). Der er ikke rapporteret nogen patientskader ud over forlaenget
operationstid/proceduretid i forbindelse med disse klager. | alle disse tilfaelde kunne laegen
gennemfgre proceduren ved at bruge en apikal kniv fra et reservesaet til LVAS implantation eller
et tilsvarende kirurgisk instrument.

Konsekvenser og relaterede risici

Den apikale kniv anvendes under implantation af HeartMate 3 LVAD-klappen til at skaere
gennem myokardiet, nar kirurgen anleegger den apikale ventrikulotomi til implantations af
LVAD’en i venstre ventrikel.

En manglende evne til at starte og/eller gennemfgre kernesektion pa grund af, at den apikale
kerneknv er utilstreekkeligt skarp, kan medfare en laengere procedure eller operationstid, mens
der fremskaffes en anden kniv. Der er ingen indberetninger om skader, men mulige yderligere
risici kunne omfatte en svag risiko for haemodynamisk kompromittering og/eller
tromboemboli/tromboembolirelaterede heendelser og en usandsynlig risiko for slagtilfaelde
og/eller dgdsfald.

Anbefaling

Pa nuvaerende tidspunkt tilbagekaldes dette produkt ikke, og det skal ikke returneres. Mens
Abbott fortsat undersager den dybereliggende arsag til dette problem og implementerer de
relevante afhjeelpninger, kan klinikerne efter eget skan fortsaette brugen af den apikale kniv, der
medfelger i HeartMate 3 LVAS-saettene, og de seerskilte distribuerede apikale knive, der
naevnes ovenfor, indtil andet oplyses. Abbott understreger falgende advarsel i
brugsanvisningerne, nar den apikale kniv anvendes:

¢ Under inplanteringen skal der veaere et komplet reservesystem (implantatsaettet og
udvendige komponenter) til radighed teet pa stedet i tilfeelde af en nadsituation.

Hvis der desuden mgdes unormal stor modstand under kerneekstomeringen, skal den straks
standses og gennemfares med den apikale kniv, der holdes i reserve (fra LVAS-saettene eller
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med en separat distribueret apikal kniv, hvis den er til radighed). Fortsaet venligst med at
rapportere alle vanskeligheder, der stgdes pa med den apikale kniv.

Udfyld venligst kvitteringsformularen, der fglger med dette brev, og vend tilbage til Abbott.
Videregiv denne meddelelse til dem, der skal vaere opmeerksomme pa problemet i jeres
institution.

Abbott er i gang med at underrette de relevante myndighed om dette problem.

Abbott fortsaetter efterforskningen af denne sag og arbejder intenst pa at kunne genoptage den
normale forsyning. Vi vil meddele det, nar der er nye informationer. Vi beklager den ulejlighed,
dette matte forarsage for Dem og Deres patienter. Abbott bestraeber sig pa at levere produkter
af den hgjeste kvalitet, og vi takker for jeres hjeelp i denne proces. | tilfaelde af spargsmal
vedrgrende denne kommunikation kontaktes den lokale Abbott-repraesentant.

Med venlig hilsen

Elizabeth Boltz
Vicepraesident, kvalitetsafdelingen
Abbott Heart Failure
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