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Prezado Doutor (a),

Em 21 de Maio de 2018, a Abbott divulgou uma atualizacio a Assessoria de Dispositivos
Meédicos de 5 de Abril de 2018 sobre o Sistema de Assisténcia Ventricular Esquerda HeartMate 3
e relatdrios de oclusdes por torcéo do enxerto de saida.

A torcdo do fluxo de saida ndo é um evento novo, e foi relatada anteriormente nos resultados de
2 anos do MOMENTUM 3 Trial (Mehra, et. al. NEJM 2018). A analise da Abbott sobre a
totalidade de dados (incluindo a baixa incidéncia de oclusao por torcéo do enxerto) confirmou o
beneficio geral da implantacdo do HeartMate 3. O HeartMate 3 permanece seguro para o uso e a
eficacia ndo foi comprometida.

Para o seu conhecimento, o FDA classificou essa Informacao Importante sobre Dispositivo
Médico como Recall Classe I. Segundo as recomendacdes do FDA um “recall” inclui tanto
“correcdes de dispositivos” — situacdo em que uma empresa voluntariamente atualiza produtos
em campo, quanto, “remoc¢des” —em que a empresa remove fisicamente os produtos do campo.
Nesse caso, as a¢des de Abbott com relagdo aos dispositivos HeartMate 3 sdo uma “corregdo de
dispositivo”. Esta é uma corre¢do para a rotulagem/instrucéo de uso para o gerenciamento de
novos pacientes que estdo sendo implantados como o dispositivo ou pacientes que ja estdo com
o dispositivo implantado. Nenhum dispositivo foi removido do campo e novos pacientes podem
implantar o HeartMate 3.

Se vocé tiver davidas ou preocupaces adicionais, sinta-se a vontade para entrar em contato com
os especialistas clinicos locais da Abbott ou com um de nés.
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