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Szanowny Klinicysto,

Firma Abbott informuje klientéw o otrzymaniu zgtoszen dotyczacych utraty mocy w Module
HeartMate Mobile Power Unit™ (MPU) u pacjentow wskutek elektrycznosci statycznej. Gdy
Modut HeartMate MPU jest podigczony do Systemu HeartMate 3™ do Wspomagania Pracy
Lewej Komory (LVAS), nadmierna elektrycznos¢ statyczna moze potencjalnie spowodowaé
nieodwracalng utrate mocy i uszkodzenie Modutu MPU.

Globalny wskaznik reklamacji zwigzany z tymi zgtoszeniami wynosi obecnie 0,2%. Dotad
otrzymalisSmy dwa (2) zgtoszenia ciezkiego urazu i zero (0) zgtoszen zgonu. Ciezkie urazy
skategoryzowano jako uposledzenie czynnosci hemodynamicznej (brak lub zredukowany
przeptyw z LVAS). Postepowanie wyjasniajgce w sprawie tych zgloszen nie wykazalo, ze
ktérykolwiek z Modutéw MPU nie spetnit specyfikacji produkciji.

Zalecenia w zakresie postepowania z pacjentami
Personel w terenie firmy Abbott bedzie przeprowadzaé we wszystkich osrodkach szkolenia na
temat metod ograniczania generowania nadmiernej elektrycznosci statycznej.

e Rozpoznawanie alarméw, jesli nadmierna elektrycznos¢ statyczna wywarta wptyw na
System LVAS HeartMate 3™ podtgczony do Modutu MPU.

o Jesli pacjent nie $pi ani nie odpoczywa, zaleca sie korzystanie z zasilania z baterii
zamiast Modutu MPU w celu zasilenia Systemu LVAS HeartMate 3™ w celu
zmniejszenia wpltywu elektrycznosci statyczne.

o W przypadku wygenerowania nieoczekiwanego alarmu ,brak zewnetrznego zasilania”
[no external power], przed podjeciem préby okreslenia przyczyny alarmu pacjent
powinien podigczy¢ sie do zasilania z baterii w celu zasilania Systemu LVAS
HeartMate 3™. Jesli alarm jest nadal generowany, pacjent powinien zadzwoni¢ do
punktu kontaktu w szpitalu.

o Aby zapobiec generowaniu nadmiernej elektrycznoéci statycznej podczas codziennych
czynnosci, firma Abbott dostarcza wyjasnien dotyczgcych radzenia sobie
z elektrycznoscig statyczng w przypadku korzystania z Modutu MPU z Systemem LVAS
HeartMate 3™. W celu zyskania konkretnych przypomnien i zalecen dotyczacych
zapobiegania nadmiernej elektrycznos$ci statycznej, nalezy siegna¢ do Zatgcznika A.
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Ta sprawa ogranicza sie do urzgdzen LVAS HeartMate 3™ dziatajgcych z Modutem MPU.
Niniejsze powiadomienie nie dotyczy urzgdzen LVAS HeartMate [I™. Nalezy jak najszybciej
skontaktowac sie z pacjentami z systemem HeartMate 3 i przekaza¢ im informacje zawarte
w Zatgczniku A. W przysztosci wyjasnienia zostang dodane do Instrukcji Uzycia i Podrecznika
Pacjenta.

Firma Abbott dba o bezpieczenstwo pacjentéow i dostarczanie najwyzszej jakosci produktow

i ustug. W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczgcych niniejszego powiadomienia, prosimy
skontaktowac sie z lokalnym Specjalistg Klinicznym MCS firmy Abbott lub zadzwoni¢ na infolinie
alarmowag MCS pod numer +32 22006645, ktora jest dostepna 24 godziny na dobe, 7 dni

w tygodniu.

Dziekujemy za Panstwa nieustajgce wsparcie.

Z powazaniem,

e
Lance Mattoon
Wiceprezes Pionu ds. Jakos$ci
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Zalgcznik A: Zalecenia dla pacjentéw w celu zapobiegania nadmiernej
elektrycznosci statycznej

Ponizsze wyjasnienia zostang dodane do Instrukcji Uzycia i Podrecznika Pacjenta.
Prosimy skontaktowac sie z wszystkimi aktualnymi pacjentami z HeartMate 3 i przekaza¢
im te dodatkowe informacje. Wszystkim nowym pacjentom z HeartMate 3 nalezy
zapewnic¢ szkolenie na temat tych informacji do czasu, az dostepna bedzie
zaktualizowana Instrukcja Uzycia i Podrecznik Pacjenta.

OGOLNE OSTRZEZENIA

Wysokie poziomy elektrycznosci statycznej moga uszkodzié system i spowodowaé przerwanie
pracy pompy. Przed wykonaniem czynnoéci, ktére mogg powodowacé elektrycznosc¢ statyczna,
nalezy skorzystaé z zasilania z baterii. Wysokie poziomy elektrycznosci statycznej mogag
pojawic sie podczas:

Sktadania lub zmiany przescieradet

Wyjmowania prania z suszarki

Szurania nogami po dywanie

Dotykania ekranéw starszych telewizoréw lub komputera (prawdopodobienstwo
wygenerowania elektrycznosci statycznej przez ekrany LCD i LED jest mniejsze)
Nalezy réwniez uzywaé nawilzacza powietrza, chusteczek do suszarki, sSrodka zmiekczajgcego
do tkanin i kremu nawilzajgcego do skéry, aby zredukowa¢ akumulacje elektrycznosci
statycznej.

Elektrycznos¢ statyczna

Jesli Panstwo nie $pig ani nie odpoczywaja, zaleca sie korzystanie z zasilania z baterii zamiast
Modutu Mobile Power Unit™ w celu zasilania Panstwa systemu. Korzystanie z zasilania

z baterii moze zredukowac ryzyko uszkodzenia systemu wywotanego wysokimi poziomami
elektrycznosci statyczne;.

Elektrycznos¢ statyczna pojawia sie wowczas, gdy dwa przedmioty wchodzg ze sobg w kontakt.
Do wyfadowania statycznego moze dojs¢ podczas wykonywania czynnosci wymienionych

w OGOLNYCH OSTRZEZENIACH. Tkaniny takie jak wetna, jedwab i materiaty syntetyczne
mogg akumulowac¢ elektrycznos¢ statycznag. W miare mozliwosci nalezy uzywaé materiatéw
bawetnianych.

Elektrycznos¢ statyczna wystepuje czesciej, gdy powietrze jest suche (wilgotnosé wzgledna
ponizej 20%). Zimna pogoda i domowe systemy grzewcze mogg powodowac, ze powietrze
bedzie bardziej suche. Nawilzacz powietrza moze sprawié¢, ze powietrze bedzie mniej suche
i zredukowac elektrycznos¢ statyczna.

CO NALEZY ZROBIC:

Korzystanie z zasilania z baterii pomoze unikng¢ uszkodzenia systemu wywotanego
elektrycznoscig statyczng. Jesli korzystajg Pahstwo z Modutu Mobile Power Unit, podczas
wykonywania czynnoséci powodujgcych elektryczno$¢ statyczng nalezy przetaczyc sie na
zasilanie z baterii.

Nalezy ogranicza¢ elektrycznosc¢ statyczng przy uzyciu produktow takich jak:
o Nawilzacz powietrza, aby zwiekszy¢ wilgotno$¢ powietrza
o Chusteczki do suszarki i srodki do zmiekczania tkanin, aby zredukowaé¢ akumulacje
elektrycznosci statycznej na ubraniach i przescieradtach
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Spraye antystatyczne na dywany i inne materiaty w celu zredukowania akumulaciji
elektrycznosci statycznej

Kremy nawilzajgce skére, aby sprawié, ze prawdopodobienstwo akumulaciji
elektrycznosci statycznej na skérze bedzie mniejsze

Tkaniny z bawetng, ktdra powoduje mniejszg elektrycznos¢ statyczng niz wetna, jedwab
i materiaty syntetyczne. Jesli chodzi o ubrania i przescieradta, nalezy wybieraé¢ bawetne
zamiast wetny, jedwabiu i materiatow syntetycznych.
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