Abbott Heart Failure
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DOT. WYROBU MEDYCZNEGO
Kable Modularne HeartMate 3™
(Numer Katalogowy 106525INT i 106525)

Zestaw z Systemem HeartMate 3™ do Wspomagania Pracy Lewej Komory
(LVAS) (Numer Katalogowy 106524INT i 106524)

2 grudnia 2019 r
Szanowny Klinicysto,

Firma Abbott informuje lekarzy i koordynatorow urzgdzen do wspomagania pracy komoér (VAD)
o otrzymaniu zgtoszen dotyczgcych niewtasciwego wetkniecia kabla modularnego
HeartMate 3™ do kontrolera przez pacjentéw podczas wymiany kontrolera. Jak Panstwo
wiedzg, wymiany muszg by¢ dokonywane przez personel medyczny w warunkach szpitalnych
(zgodnie z Instrukcjg Uzycia), jednak w sytuacji nagtej moze zajs¢ koniecznos¢ dokonania
wymiany przez pacjentéw i ich opiekundw, totez sg oni przeszkoleni w zakresie procedury.
Jesdli kabel modularny zostanie niewfasciwie wetkniety pod katem 180 stopni wzgledem
wiasciwej orientacji, istnieje mozliwos¢ dokonania niewtasciwego potgczenia elektrycznego, co
moze spowodowaé przepalenie bezpiecznika, wprawienie pacjenta w zaktopotanie
i wygenerowanie alarmu ,Awarii Kontrolera” [ang. Controller Fault] przez kontroler. W takim
przypadku, cho¢ wydaje sie, ze dokonano podigczenia elektrycznego, nie ma potgczenia
elektrycznego, aby zasili¢c pompe.

Obecnie wskaznik reklamacji zwigzanych ze zgtoszeniami wetkniecia kabla modularnego pod
katem 180 stopni wzgledem wtasciwej orientacji wynosi jeden procent (1%) na catym Swiecie.
Niewtasciwe podtgczenie wskutek wymian dokonywanych przez pacjentow poza warunkami
szpitalnymi moze skutkowac ciezkim urazem lub zgonem. Do dnia dzisiejszego, zwigzany z tg
sprawg wskaznik zgtoszonych zgonow wynosi 0,05%, a wskaznik zgtoszonych przypadkéw
uposledzenia czynnosci hemodynamicznej wynosi 0,07 %.

Zalecenia w zakresie postepowania z pacjentami

W przypadku alarmu ,Awarii Kontrolera”:

e Jak w przypadku kazdej wymiany kontrolera systemu z daleka od szpitala, pacjentowi
musi towarzyszy¢ opiekun i nalezy przestrzegac¢ wszystkich instrukcji na
oznakowaniu/w informacjach o produkcie, wigcznie z wykonaniem telefonu do punktu
kontaktu w szpitalu.

e Pacjent musi przeprowadzi¢ wymiane na zapasowy kontroler, zwracajgc szczegolng
uwage na oznaczenia na kontrolerze i uktadzie napedowym.

Strona1z2



W przypadku wszystkich pacjentéw z HeartMate 3™, podczas kolejnej wizyty klinicznej nalezy
podkresli¢ ponizsze instrukcje:

e Dokona¢ przeglgdu Podrecznika Pacjenta dot. Systemu HeartMate 3™, w ktérym
instruuje sie pacjentow, aby skontaktowali sie ze szpitalem w przypadku
wygenerowania alarmu przez Kontroler Systemu i wyswietlenia komunikatu ,Zadzwon
do punktu kontaktu w szpitalu” [ang. Call hospital contact], i podkresli¢, ze zaleca sie
dokonywanie wymian Kontrolera Systemu w szpitalu.

e W przypadku konieczno$ci dokonania wymiany kontrolera systemu poza szpitalem,
upewnic sie, ze pacjent rozumie koniecznos¢ obecnosci opiekuna podczas wymiany
Kontrolera Systemu oraz przestrzegania wszystkich instrukcji na oznakowaniu/

w informacjach o produkcie, wtgcznie w wykonaniem telefonu do punktu kontaktu
w szpitalu.

o Przeszkoli¢ pacjentéw w zakresie procesu wymiany kontrolerow, wtgcznie
z prawidtowym wyréwnaniem i wetknieciem kabla modularnego, zgodnie z Listg
Kontrolng Wizyty Klinicznej w zakresie Bezpieczenstwa [ang. Clinic Visit Safety
Checklist] w Instrukciji Uzycia Systemu HeartMate 3™.

Personel w terenie firmy Abbott bedzie przeprowadzac¢ ponowne szkolenia w zakresie
wiasciwej metody podtgczania kabla kontrolera zgodnie z Instrukcjg Uzycia we wszystkich
osrodkach.

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 alarmowg MCS pod numer +32 22006645, ktora jest dostepna 24 godziny na dobe,
7 dni w tygodniu.

Dziekujemy za Panstwa nieustajgce wsparcie.

Z powazaniem,

Lance Mattoon
Wiceprezes Pionu ds. Jakosci
Abbott Heart Failure
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