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Firma Abbott niniejszym informuje klientow o o$miu (8) zgtoszonych skargach otrzymanych w ciggu ostatnich 3 lat w
zwigzku z aplikacjg systemu komunikacji HeartMate Touch™ (zwang réwniez ,HeartMate Touch”) w wersji 1.0.32 z
powodu niezamierzonego uruchomienia/zatrzymania urzgdzenia wspomagajgcego prace lewej komory serca HeartMate
3™ (LVAD). Z naszych informacji wynika, ze Panstwa instytucja posiada co najmniej jedno urzgdzenie HeartMate Touch
z aplikacjg w wersiji 1.0.32. Nalezy pamietaé, ze problem ten nie dotyczy urzgdzen HeartMate Touch z aplikacjg w wersji
1.0.42.

Nasze badania przyczyn zrédtowych wykazaty, ze niezamierzone uruchomienie/zatrzymanie LVAD w przypadku tych
osmiu (8) zdarzen nastgpito po zainicjowaniu sekwenc;ji ,STOP PUMP” (ZATRZYMAJ POMPE) w aplikacji HeartMate
Touch i utracie komunikacji miedzy systemem HeartMate Touch a sterownikiem systemu HeartMate pacjenta w wyniku
odtgczenia przez uzytkownika biatego przewodu zasilajgcego sterownika systemu HeartMate przed zakonczeniem
sekwencji oprogramowania ,STOP PUMP” (ZATRZYMAJ POMPE).

Trzy (3) z 08miu zdarzen miaty miejsce podczas zabiegu implantacji/eksplantacji, co daje wskaznik wystepowania na
poziomie 0,02%. Nie odnotowano zadnego uszczerbku na zdrowiu pacjenta w zwigzku ze zdarzeniami, ktére wystgpity
podczas zabiegu implantacji/eksplantaciji; jednak potencjalne ryzyko obejmuje wydituzenie czasu zabiegu. Pozostate pie¢
zdarzen miato miejsce podczas wizyt pacjenta w przychodni/szpitalu, co daje wskaznik wystepowania na poziomie
0,003%; nieoczekiwane zatrzymanie pompy podczas wizyty w przychodni/szpitalu moze skutkowac zaburzeniami
hemodynamicznymi lub omdleniami.

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje na temat tego, jak upewni¢ sie, ze sekwencja ,,STOP PUMP”
(ZATRZYMAJ POMPE) zostata zakonnczona przed odtaczeniem sterownika systemu HeartMate lub adaptera
bezprzewodowego od modutu zasilania. Dalsze korzystanie z urzagdzenia HeartMate Touch zgodnie z instrukcja
obstugi (IFU) i dodatkowymi wskazéwkami zawartymi w niniejszym pismie jest bezpieczne.

Whptyw i zwigzane z nim ryzyko

HeartMate Touch stanowi czes¢ systemu wspomagania lewej komory serca HeartMate 3™ (LVAS) i jest wykorzystywany
w placéwkach medycznych do monitorowania pacjentéw i programowania systemu.

Odtaczenie sterownika systemu HeartMate lub adaptera bezprzewodowego od modutu zasilania przed zakonczeniem
sekwencji "STOP PUMP" (ZATRZYMAJ POMPE) spowoduje przerwanie komunikacji pomiedzy aplikacjg HeartMate
Touch a sterownikiem systemu HeartMate. W przypadku przerwania komunikacji pozostate kroki sekwenc;ji ,STOP
PUMP” pozostajg w kolejce aplikacji. Nastepnie, gdy ten sam lub inny sterownik systemu HeartMate potaczy sie z
aplikacjg HeartMate Touch App w wersji 1.0.32, komunikacja zostanie wznowiona, co spowoduje zainicjowanie przez
aplikacje HeartMate Touch App pozostatych polecen sekwencji ,STOP PUMP”. Powoduje to uruchomienie urzgdzenia
LVAD, jezeli nie byto ono uruchomione, lub zatrzymanie urzgdzenia LVAD, jezeli byto ono uruchomione w momencie
potgczenia.

Dodatkowe wskazéwki i zalecenia

Wersje oprogramowania aplikacji HeartMate Touch mozna sprawdzi¢, dotykajgc opcji ,Menu” i ,Informacje” na lewym
panelu ekranu HeartMate Touch. Patrz llustracja 1.
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llustracja 1: Widok ,Informacje” pokazujgcy wersje oprogramowania HeartMate Touch
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W razie koniecznosci wykonania sekwencji ,,STOP PUMP” (ZATRZYMAJ POMPE) nalezy postepowac zgodnie z
instrukcjami zawartymi w Instrukcji obstugi (IFU), Rozdziat 4 System komunikacji HeartMate Touch™, Strony od
4-58 do 4-60. Uzytkownik moze zapobiec niezamierzonemu uruchomieniu/zatrzymaniu LVAD, postepujgc zgodnie z IFU
oraz niniejszymi dodatkowymi wskazéwkami i zaleceniami. Nalezy pamietaé, ze komunikacja moze réwniez zostac
przerwana, jezeli adapter bezprzewodowy zostanie odtgczony od systemu HeartMate Touch przed zakonczeniem
sekwencji ,STOP PUMP”.

Nie odtgczac biatego przewodu sterownika systemu HeartMate ani adaptera bezprzewodowego od modutu zasilania,
dopoki ekran sekwencji ,STOP PUMP” z czerwonym paskiem postepu (llustracja 2) nie przestanie by¢ widoczny, a
ekran "STOP PUMP" nie zmieni si¢ automatycznie, jak pokazano na llustracji 3.
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llustracja 2:czerwony pasek postepu ,STOP PUMP” na llustracja 3: Widok kliniczny po zakonczeniu sekwencji
czarnej linii wskazuje, ze sekwencja W TOKU. Nie +STOP PUMP”.

odfgczac sterownika systemu ani adaptera

Podczas napetniania pompy nie nalezy odtgczaé pompy, dopdki timer nie osiggnie wartosci zerowej, pompa nie
zatrzyma sie i nie zostanie wyswietlony komunikat ,,Priming is complete” (Napetnianie zakonczone) zgodnie
z instrukcjami zawartymi w instrukcji IFU".

Jezeli sekwencja ,STOP PUMP” nie zostanie zakonczona w systemie HeartMate Touch, moga wystgpi¢ nastepujgce
scenariusze:

1.

Po napetnieniu pompy, jezeli ten sam system HeartMate Touch zostanie podtgczony do pompy podczas zabiegu
implantacji, LVAD moze nieoczekiwanie rozpoczg¢ pompowanie.

Jezeli uzytkownik podtagczy aplikacje systemu HeartMate Touch do tego samego lub innego sterownika systemu
HeartMate z dziatajgcym defibrylatorem LVAD, pompa zostanie zatrzymana. Jezeli pompa zostanie zatrzymana,
sterownik systemu HeartMate wygeneruje alarm ,Pump Off Alarm” (Alarm wylgczenia pompy).

Uwaga: W celu usuniecia alarmu ,Pompa wytaczona” lekarz moze nacisngé dowolny przycisk na sterowniku
systemu, aby podjaé prébe uruchomienia pompy zgodnie z instrukcjami zawartymi w IFU2.

Firma Abbott jest w trakcie opracowywania i wydawania aktualizacji oprogramowania, aby zapobiec opisanej powyzej
sekwencji zdarzen. Ta poprawka produktu zostanie uwzgledniona w nadchodzacej wersji oprogramowania HeartMate
Touch. Przedstawiciel firmy Abbott skontaktuje sie z uzytkownikiem w sprawie aktualizacji oprogramowania poczgwszy od
2. kwartatu 2024 r.

Jezeli dojdzie do niezamierzonego uruchomienia/zatrzymania LVAD HM3, nalezy skontaktowa¢ sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Abbott.

Firma Abbott powiadomita o tej kwestii kompetentne agencje regulacyjne. Prosimy o przekazanie tego powiadomienia
innym osobom w Panstwa organizacji jezeli jest to stosowne.

Prosimy o zgtaszanie wszelkich dziatah niepozgdanych lub probleméw z jakoscig doswiadczanych podczas stosowania
tych wyrobow lokalnemu przedstawicielowi firmy Abbott.

! IFU Rozdziat 5 Zabieg chirurgiczny, Strona 5-29
2 IFU Rozdzial 7 Alarmy i rozwigzywanie probleméw, Strona 7-11

Strona2z 3



Szczerze przepraszamy za wszelkie trudnosci i niedogodnosci, jakie moze to spowodowac dla Panstwa i Panstwa
pacjentow. Firma Abbott doktada wszelkich staran, aby dostarcza¢ produkty i wsparcie najwyzszej jakosci. Dziekujemy
Panstwu za partnerska wspotprace.

Z powazaniem

Elizabeth Boltz
Wiceprezes oddziatu ds. jakosci
Abbott Heart Failure
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