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Szanowni Klienci,

Firma Abbott pragnie Panstwu przekaza¢ wazne informacje dotyczgce monitora systemu uzywanego z
systemem wspomagania lewej komory serca (LVAS) HeartMate™ . Do firmy Abbott wptynety zgtoszenia
dotyczace nietypowego zachowania ekranu monitora systemu, a niniejsze pismo zawiera zalecenia i wskazowki,
ktérych nalezy przestrzega¢ w przypadku zaobserwowania tego problemu. Monitor systemu nie jest wycofywany
z obrotu i nie ma potrzeby jego zwrotu firmie Abbott.

Nietypowe dziatanie ekranu monitora systemu

Do firmy Abbott wptynely zgtoszenia klientéw dotyczace monitora systemu zwigzane z nietypowym
zachowaniem ekranu. W przypadku wszystkich monitoréw systemu moga wystgpi¢ nietypowe zachowania
ekranu. W wiekszosci przypadkéw ponowne uruchomienie monitora systemu powinno rozwigzaé te problemy.
Nie odnotowano zadnych powaznych negatywnych konsekwencji zdrowotnych zwigzanych z tymi zgtoszeniami.

Przyktady nietypowych problemoéw z ekranem, ktére mogg wystgpi¢ obejmujg miedzy innymi:
e Naktadajgce sie na siebie ekrany/przyciski
e Zamrozony ekran
e Znieksztafcony tekst, puste miejsca lub zera zamiast wartosci
o Niereagujgce przyciski, w przypadku ktorych uzytkownik nie jest w stanie wydac¢ polecenia.

W Zatgczniku A zamieszczono ilustracje przedstawiajgce nietypowe zachowanie ,przycisku anulowania”
naktadajgcego sie na przycisk ,zatrzymania pompy” (Rysunek 1) oraz przyktad oczekiwanego wygladu ekranu
(Rysunek 2).

Whptyw i zwigzane z nim ryzyko

W okresie od stycznia 2012 r. do kwietnia 2024 r. do firmy Abbott wptyneto 299 zgtoszen dotyczgcych
nietypowych probleméw z ekranem w monitorze systemu (szacowany wskaznik 0,049%). Nie zgtoszono zadnych
powaznych negatywnych konsekwencji zdrowotnych. Sposrod zgtoszonych skarg dwadziescia dwie (22) dotyczyty
wydtuzenia czasu zabiegu chirurgicznego (do momentu ponownego uruchomienia urzgdzenia lub zastgpienia go
urzgdzeniem rezerwowym). W trzynastu (13) przypadkach (szacowany odsetek 0,0023%) na monitorze systemu
wystgpit problem z wyswietlaniem, ktéry spowodowat niezamierzone wybranie polecenia ,Zatrzymaj pompe”, co
spowodowato chwilowe zatrzymanie i automatyczne ponowne uruchomienie systemu LVAD (urzgdzenie
wspomagajgce prace lewej komory serca). W wyniku zatrzymania pompy u pacjentéw nie wystgpity zadne
objawy, a pompa zresetowata sie do ustawien zaprogramowanych przed niezamierzonym zatrzymaniem.

Pozostate zgtoszenia dotyczyty niepokoju/niedogodnosci dla uzytkownikéw. W razie przypadkowej zmiany
ustawien pompy moze dojs¢ do zaburzen hemodynamicznych, cho¢ firma Abbott nie otrzymata dotad zadnych
skarg zwigzanych z tym ryzykiem.

Zalecenie - Monitorowanie pacjentéw za pomocg systemow HeartMate 3 i HeartMate |l (z kontrolerem systemu):

Gdy firma Abbott zaczeta oferowaé system komunikacji HeartMate Touch™, poinformowata klientéw, Ze jest to
urzgdzenie nastepnej generacji dla monitora systemu. Firma Abbott zaprzestata obstugi i serwisowania monitora
systemu do zarzgdzania pacjentami HeartMate 3 i HeartMate Il z kontrolerem systemu. Monitora systemu nie
nalezy uzywac¢ do zarzgdzania pacjentami korzystajgcymi z systeméw LVAS HeartMate 3 i HeartMate I, ktore
obstugiwane sg za pomocg kontrolera systemu. Klienci aktualnie korzystajgcy z urzadzenia HeartMate Touch™
powinni go nadal uzywac. Niniejsze powiadomienie nie ma wplywu na urzadzenie HeartMate Touch™.
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Zalecenie - Monitorowanie pacjentdéw za pomocg systemu HeartMate |l (z zewnetrznym kontrolerem peryferyjinym

(EPQC)):

Monitor systemu stanowi jedyny interfejs lekarza do zarzgdzania pacjentami korzystajacymi z systemu
LVAS HeartMate Il obstugiwanego przez zewnetrzny kontroler peryferyjny (EPC). Z tego wzgledu monitor
systemu rekomendowany jest do ciagtej opieki nad pacjentami korzystajgcymi z systemu LVAS HeartMate
Iz EPC.

Wskazowki dla klinicystow

Firma Abbott zaleca klinicystom ponowne uruchomienie monitora systemu przed podtgczeniem go do kontrolera,
jezeli urzadzenie byto uruchomione przez dtuzszy czas lub jezeli zaobserwowano problemy z ekranem. Aby
ponownie uruchomic¢ urzadzenie, nalezy je wytgczyé, a nastepnie wtgczy¢ za pomoca przetgcznika On/Off
znajdujgcego sie z tylu monitora systemu. Petne ponowne uruchomienie i wyswietlenie informaciji na ekranie trwa
okoto 10 sekund. Widok tylnej czesci monitora systemu, przedstawiajgcy lokalizacje przetgcznika On/Off
(zakreslonego na czerwono), znajduje sie w Zatgczniku B, Rysunek 3. Po ponownym uruchomieniu urzgdzenia,
jezeli jest ono podtgczone do kontrolera pacjenta, ustawienia systemu LVAD pozostang takie same.

Jezeli po ponownym uruchomieniu monitora systemowego problemy z wyswietlaniem ekranu utrzymujg sie,
nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie kable i potgczenia sg bezpieczne i nieuszkodzone. Jezeli nietypowe problemy z
ekranem nie ustgpig, nalezy uzy¢ innego monitora systemu.

W przypadku nieumys$inego nacisniecia przycisku ,Zatrzymaj pompe” pompa zatrzyma sie na chwile i uruchomi
ponownie. Jezeli jednak przycisk zatrzymania pompy bedzie wcisniety dtuzej niz dziesie¢ sekund, pompa zatrzyma
sie, a sterownik wygeneruje alarm ,,Alarm wyfgczenia pompy”. Aby skasowac ,Alarm wytgczenia pompy” i
ponownie uruchomi¢ pompe, lekarz moze nacisng¢ dowolny przycisk na sterowniku, aby sprébowaé uruchomié
pompe zgodnie z instrukcjg obstugi (IFU)1.

Kolejne kroki

Prosimy o rozpowszechnienie tego powiadomienia wsrdd osob, ktére muszg by¢ o tym poinformowane w dane;j
instytucji oraz o przekazanie go kazdej instytucji, do ktérej zostaty przeniesione urzadzenia, ktérych moze dotyczy¢
problem.

Firma Abbott jest w trakcie powiadamiania odpowiednich organéw regulacyjnych o tym problemie.

Prosimy o zgtaszanie wszelkich dziatah niepozgdanych lub probleméw z jako$cig doswiadczanych podczas
stosowania tych wyrobdéw lokalnemu przedstawicielowi firmy Abbott.

Szczerze przepraszamy za wszelkie trudnosci i niedogodnoéci, jakie moze to spowodowacé dla Panstwa i
Panstwa pacjentow. Prosze pamietaé, ze firma Abbott jest zaangazowana w dostarczanie najwyzszej jakosci
wyrobow i pomocy technicznej. Dziekujemy Panstwu za partnerskg pomoc w tym procesie. W razie
jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszego powiadomienia prosimy o kontakt z miejscowym przedstawicielem
firmy Abbott.

Z powazaniem

Catalina Acon Ng
Dyrektor ds. zapewniania

jakosci Assurance Abbott Heart
Failure

1Zajrzeé do instrukcji obstugi, rozdziat: Alarmy i rozwigzywanie problemoéw, alarm wytgczonej pompy
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Rys. 2 — Przyktad oczekiwanego wygladu ekranu
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