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31 sierpnia 2020 r.
Szanowny Klinicysto,

W komunikacie z dnia 2 grudnia 2019 r., firma Abbott informowata lekarzy i koordynatorow urzgdzen do
wspomagania pracy komory (VAD) o otrzymaniu zgtoszen dotyczacych niewlasciwego wetkniecia kabla
modularnego HeartMate 3™ podczas wymiany kontrolera, skutkujgcego niewtasciwym potgczeniem elektrycznym

i potencjalnie powodujgcego przepalenie bezpiecznika, wprawienie pacjenta w zaktopotanie i generowanie alarméw
kontrolera.

Od momentu wydania komunikatu z dnia 2 grudnia 2019 r. nie otrzymaliSmy zadnych dodatkowych zgtoszen
dotyczacych niewtasciwego wetkniecia kabla, a wowczas czesto$é wystepowania wynosita 1% globalnie.

Celem niniejszego komunikatu jest poinformowanie Panstwa, ze dostepny jest nasz nowo zaprojektowany
kabel modularny (zgodnie z wtasciwymi zatwierdzeniami organéw nadzoru). Zaprojektowano go w taki sposoéb,
aby zapobiec dokonaniu niewtasciwego potaczenia elektrycznego, jesli kabel modularny zostanie
niepoprawnie wetkniety do kontrolera. W celu uzyskania zdje¢ nowego projektu kabla modularnego, nalezy
siegna¢ do Zatgcznika A.

Poprzedni projekt kabla pozostaje dopuszczalny do stosowania przy zachowaniu wtasciwej techniki wymiany
kontrolera, opisanej w naszym komunikacie z dnia 2 grudnia 2019 r. i Instrukcji Uzycia, co oznacza, ze wymiana na
nowy model nie jest konieczna w przypadku wtasciwego dziatania kabla modularnego.

Jesli klinicysci zechcg dokonaé wymiany na kabel modularny o nowym projekcie u istniejgcych pacjentow, ktoérzy sg
wspomagani przy uzyciu poprzedniej wersji (patrz zdjecia na nastepnej stronie), wymiany nalezy dokona¢ analizujgc
kazdy przypadek indywidualnie z uwzglednieniem nastepujgcych kwestii:

«  Wymiany kabla modularnego u pacjenta z systemem HeartMate 3 nalezy dokona¢ wedtug uznania
prowadzacego klinicysty w oparciu o ryzyko wynikajgce ze stanu pacjenta.

«  Wymiana kabla modularnego wymaga przerwy w pracy pompy, podczas ktorej przez krotki okres
pompa nie bedzie zasilana. Natywne serce pacjenta powinno by¢ w stanie podtrzymac¢ kragzenie
podczas przerwy w pracy pompy.

Przed wymiang, klinicy$ci prowadzgcy muszg oceni¢ aktualny stan zdrowia kazdego pacjenta. Wymiana aktualnych
kabli nie jest ujeta w zaleceniach w zakresie postepowania z pacjentami, z tego wzgledu w przypadku podjecia
decyzji o wymianie kabla u istniejgcych pacjentéw, nowy kabel modularny bedzie musiat zosta¢ zakupiony przez
klienta.

Prosimy zachowac niniejszg notatke w dokumentacji, co pozwoli zapewni¢ skutecznos¢ tej korespondenciji. Jesli
produkt, ktérego potencjalnie dotyczy niniejsze powiadomienie, zostat przekazany z Panstwa instytucji do innego
szpitala, prosimy przekazac kopie niniejszej aktualizacji stosownemu lekarzowi lub instytucji. O tej akcji
powiadomiono wiasciwe wtadze (organ nadzoru) w Panstwa kraju.

Firma Abbott dba o bezpieczehstwo pacjentéw i dostarczanie najwyzszej jakosci produktow i ustug. W przypadku
jakichkolwiek pytan dotyczgcych niniejszej notatki, prosimy skontaktowac sie z Przedstawicielem Handlowym firmy
Abbott.
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Dziekujemy za Panstwa nieustajgce wsparcie.

Z powazaniem,

</

/..If,

—

Lance Mattoon
Wiceprezes Pionu ds. Jakosci
Abbott Heart Failure
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Zatacznik A — Réznice wizualne pomiedzy kablami modularnymi

Uwaga: Wersje kabli mozna zidentyfikowa¢ wzrokowo na etykietach produktéw.

Nowy projekt kabla modularnego — Numer katalogowy 106525INT, ZFIN 10010875

Cechy wizualne: Biata strzatka, znacznik wyréwnania

Poprzedni projekt kabla modularnego — Numer katalogowy 106525/106525INT, ZFIN 100159732, 106525,
106525INT

Cechy wizualne: Czarna strzatka
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