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Abbott KITS LVAS HEARTMATE 3 E INJERTOS DE SALIDA HEARTMATE 3™
KITS LVAS HEARTMATE Il E INJERTOS DE SALIDA HEARTMATE Il ™

Febrero 2024
Estimado cliente,

Abbott le escribe para notificarle sobre una actualizacion planificada de nuestras Instrucciones de uso asociadas
con la deformacién observada del injerto de salida conocida como "Obstruccién extrinseca del injerto de salida"
(EOGO) asociada con el sistema de asistencia ventricular izquierda (LVAS) HeartMate 3™ y el LVAS HeartMate
[I™. En algunos pacientes, la EOGO significativa se manifestara clinicamente como una alarma persistente de
bajo flujo en determinadas circunstancias y, en tales casos, puede afectar a la capacidad del HeartMate LVAS para
proporcionar un soporte hemodinamico adecuado. Consulte el Apéndice A para obtener una lista completa de los
nameros de modelo de los productos afectados.

Esta carta contiene informacion importante sobre cémo reconocer EOGO y los pasos recomendados para
diagnosticarlo. No es necesario devolver ningun producto a Abbott.

La EOGO es causada por la acumulacion de materiales biologicos (biodesechos acelulares) entre el injerto de
salida HeartMate y el alivio de flexion del injerto de salida o0 un componente que no es HeartMate (como un
conducto o envoltura de Gore-Tex/PTFE agregado por el cirujano durante el implante). La acumulaciéon de
bioresiduos ocurre durante un largo periodo de soporte (generalmente mas de 2 afios) y tiene efectos clinicos
similares entre HeartMate 3™ LVAS y HeartMate II™ LVAS. La estimacion de HeartMate 3™ LVAS Kaplan Meier
de la tasa de EOGO después del implante es del 0,24% a los 2 afios y del 2,06% a los 5 afios.

Impacto y riesgos asociados

Las manifestaciones clinicas significativas de EOGO pueden incluir constriccion del injerto de salida que conduce
a alarmas persistentes de bajo flujo o bajo flujo. El bajo flujo persistente, si no se trata, puede dar lugar a:
compromiso hemodinamico, necesidad de intervencién quirargica, incluido el posible reemplazo de la bomba, y
riesgo de muerte. El uso continuado del HeartMate LVAS es seguro con la guia descrita en esta carta. En resumen,
la intencién de esta carta es proporcionar informacion a los médicos, y no hay necesidad de devolver ningun
producto a Abbott.

Orientacion y recomendaciones complementarias

Es importante que los médicos continlien prestando atencion a las alarmas de flujo bajo, ya que este es el primer
sintoma de obstruccién significativa del flujo de salida. El bajo flujo persistente no resuelto, si no se reconoce 0 no
se trata, puede provocar los dafios mencionados anteriormente.

La siguiente informacién proporciona orientacion sobre cémo diagnosticar el flujo bajo no resuelto asociado con la
obstruccion del injerto de salida y las acciones recomendadas. Un articulo clinico publicado en 2018 (Mehra et al.
J Heart Lung Transplant. 2018 Nov; 37(11):1281-1284.) incluye un algoritmo de diagndstico sugerido para
reconocer la obstruccién del injerto de salida para el DAVI HeartMate 3 en el contexto de la torsion del injerto de
salida. Este enfoque publicado es apropiado para determinar si hay una EOGO significativa presente y contribuye
a las alarmas de bajo flujo observadas que no se pueden resolver. En resumen, el algoritmo de Mehra et al.
identifica el siguiente enfoque para las alarmas de bajo flujo no resueltas:
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¢ Si el paciente presenta sintomas como una tendencia a la reduccion del flujo sin mejoria al valor basal o
alarmas persistentes de flujo bajo (con o sin sintomas), el primer paso es descartar otras condiciones
clinicas que podrian causar un flujo bajo.

e Silos signos o sintomas del paciente persisten, es importante descartar la compresion del injerto de salida a
través de imagenes como una angiografia por tomografia computarizada.

Al diagnosticar EOGO, el médico tiene opciones para tratar esta afeccion, que incluyen: monitoreo del paciente,
intervencién percutanea como colocacion de stents de injerto de salida, descompresion quirdrgica abriendo el alivio
de flexion o reemplazo de la bomba. Existen riesgos inherentes a cualquier procedimiento para abordar la EOGO,
gue dependen de la estabilidad preoperatoria del paciente.

Abbott actualizara las instrucciones de uso (IFU, por sus siglas en inglés) para incluir recomendaciones de
diagndstico adicionales relacionadas con el bajo flujo persistente y los riesgos relacionados asociados con EOGO.

Ademas, Abbott esta en proceso de desarrollar y calificar una solucion de disefio para minimizar la acumulacion
de biodesechos en el injerto de salida y la implementara una vez que se complete la calificaciéon y reciba las
aprobaciones regulatorias. La investigacion inicial determiné que la histologia del material entre el injerto y el alivio
de la curvatura después de la implementacion de la solucion de disefio propuesta difiere de los biorestos y es
similar al tejido conectivo de colageno celular que rodea el injerto, donde no existe envoltura y no se ha observado
EOGO. Esta solucién de disefio se desarrollard solo para injertos de salida HeartMate 3; como se comunicé
anteriormente, HeartMate Il LVAS se suspendera.

Informe cualquier reaccion adversa o problema de calidad experimentado con el uso de estos productos a su
representante local de Abbott.

Distribuya este aviso a aquellos que necesiten estar al tanto de esta informacion dentro de su institucion y complete
el formulario de reconocimiento adjunto. Abbott ha notificado a las agencias reguladoras correspondientes sobre
este problema. Si tiene alguna pregunta sobre esta comunicacion, péngase en contacto con su representante local
de Abbott.

Abbott se compromete a proporcionar productos y soporte de la mas alta calidad. Nos disculpamos sinceramente
por cualquier inconveniente que este problema pueda haber causado.

Sinceramente

Elizabeth Boltz
Vicepresidente Divisional, Calidad
Insuficiencia cardiaca de Abbott
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Apéndice A

Nimero de modelo | Nombre del modelo Nimero GTIN

105581INT Injerto de flujo de salida sellado HeartMate 3TM con alivio de flexiébn | 00813024011675
106524INT Kit de implante HeartMate 3TM LVAS 00813024011712
103393 Injerto de flujo de salida sellado HeartMate [ITM con alivio de flexion | 00813024010807
106015 Kit de implante HeartMate 1ITM LVAS 00813024011224
106016 Kit de implante HeartMate IITM LVAS 00813024011231

HEARTMATE II®, KIT DE IMPLANTES LVAS (CON INJERTOS

104911 SELLADOS) 00813024011170
1060150US Kit de implante HeartMate IITM LVAS 00813024011682
103693 HEARTMATE 1I®, KIT DE IMPLANTE LVAS 00813024010623
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