Abbott
PILNE DZIALANIE KORYGUJACE DOT. WYROBU MEDYCZNEGO

Kontroler Systemu HeartMate 11®, Model
Nr 105109 (Pocket Controller '), wszystkie numery serii.
Numery katalogowe 106016 i 106017

Data: 29 marca 2017 r.
Szanowni Panstwo,

W ramach dalszych dziatan po ostatniej informacji przestanej we wrzesniu 2015 r. informujemy, ze Thoratec
Corporation, spotka Abbott Laboratories, aktualizuje swoje przewodniki dot. alarmow, przeprowadza aktualizacje
oprogramowania i dodaje znaczniki wyréwnujace w przypadku Kontrolera Systemu HeartMate II¥ w ramach
naszych nieustajgcych wysitkow na rzecz zapewniania, aby pacjenci byli w stanie skutecznie wymieni¢ swoj
Kontroler Systemowy w sytuacjach zagrozenia.

W 2014 r. po ogloszeniu dobrowolnego zewngtrznego dziatania korygujacego dotyczacego procesu wymiany
kontrolera pacjenta, wprowadzono wiele udoskonalen w zakresie szkolen i edukacji. W efekcie zaobserwowalismy
redukcje o 80% czgstosci wystgpowania zdarzen niepozadanych w zwiazku z wymianami Kontrolera Systemu, a
takze zamiang 90% wymian Kontrolerow Systemu przeprowadzanych w domu na realizowane w szpitalu, co jest
zgodne z instrukcjg uzycia. Mimo to pacjenci nadal doswiadczaja bardzo niewielkiej liczby zdarzen niepozadanych
(wlacznie z cigzkim urazem lub zgonem) z czgstoscig na poziomie 0,1% wskutek niepotrzebnych wymian kontrolera
pacjenta. Najlepiej, aby wymiany Kontrolera Systemu byty przeprowadzane przez personel medyczny

w kontrolowanym otoczeniu.

Biezace aktualizacje obejmuja:

e  Zaktualizowane informacje o produkcie i przewodniki dot. alarmoéw, ktore zostang dostarczone Panstwu
przez przedstawiciela firmy Abbott i beda dotaczone do opakowania Kontrolera Systemu.

e Aktualizacj¢ oprogramowania, ktora upraszcza komunikowanie alarmow Kontrolera Systemu poprzez
usunigcie niektorych alarméw o charakterze doradczym z Kontrolera Systemu pacjenta. Sa to alarmy bez
znaczenia krytycznego, ktore beda widoczne dla Panstwa oraz personelu na Monitorze Systemu, gdy
pacjenci pojawig si¢ na nastgpnej wizycie. Usunigcie tych alarméw o charakterze doradczym z Kontrolera
Systemu jeszcze bardziej zredukuje prawdopodobienstwo, Ze pacjent niepotrzebnie zareaguje na taki alarm
podjeciem proby wymiany Kontrolera Systemu.

e  Udoskonalone znaczniki wyrownujace na ztaczu w Kontrolerze Systemu i ztgczu uktadu napgdowego
urzadzenia wspomagajacego prace lewej komory (LVAD) w celu dostarczenia bardziej klarownych
wskazowek w zakresie ustawienia ztgczy podczas wprowadzania/usuwania.
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0 Kontroler Systemu z nowymi z6ttymi znacznikami bgdzie dostarczany wszystkim nowym pacjentom
oraz aktualnym pacjentom wymagajacym wymiany Kontrolera Systemu.

0 U niektdrych istniejacych pacjentdw konieczna bedzie wymiana kontrolera (tj. kontroler uszkodzony
lub stary model kontrolera). W takich przypadkach kontroler wymienimy bezptatnie, jednak pompa
HeartMate II wszczepiona u pacjenta nie bedzie wymieniana i nie bedzie ona posiada¢ pasujgcych
z6ltych znacznikdw.

Wszyscy istniejacy pacjenci z urzadzeniem LVAS HeartMate II powinni uzyskaé¢ od Panstwa oraz Koordynatora
Urzadzen VAD aktualizacje oprogramowania i zaktualizowane informacje o produkcie oraz przewodniki w zakresie
alarmoéw. Przedstawiciel Abbott bedzie w kontakcie z Pafistwem, aby pomdc w zaplanowaniu tych aktualizacji.
Wizyta w poradni bgdzie obejmowac:

1. Aktualizacje oprogramowania na podstawowym i rezerwowym Kontrolerze Systemu przy wsparciu
upowaznionych przedstawicieli Abbott.

2.  Wyjasnienie pacjentowi (i opiekunom) najnowszej aktualizacji oprogramowania.

e System powiadomien o alarmach zostat zaktualizowany w taki sposob, aby usunaé¢ alarmy
o charakterze doradczym pojawiajgce si¢ na Kontrolerze Systemu pacjenta. Sa to alarmy bez
znaczenia krytycznego, ktore beda widoczne dla lekarza na Monitorze Systemu, gdy pacjent zglosi
si¢ na nastgpng rutynowg wizyte.

3. Przypomnienie pacjentom, aby kontaktowali si¢ ze swoim koordynatorem urzadzen VAD w przypadku
pojawienia si¢ alarmu na ich Kontrolerze Systemu i podkreslenie, ze wymiany Kontrolerow Systemu maja
by¢ przeprowadzane przez Koordynatora VAD w szpitalu.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszego powiadomienia, prosimy skontaktowacé si¢ z Dzialem
Wsparcia Technicznego Abbott dzwonigc pod numer +46-8474-4147, ktory jest dostgpny 24 godziny na dobg, 7 dni
w tygodniu. Ewentualnie na wszystkie potencjalne pytania odpowie Przedstawiciel Handlowy Abbott.

Przepraszamy za wszelkie trudnosci, jakie ta sytuacja moze spowodowac dla Panstwa oraz pacjentow. Firma
Abbott dba o to, aby dostarcza¢ Panstwu najwyzszej jakosci produkty i wsparcie.

Dzi¢kujemy za Panstwa nieustajace wsparcie.

Z powazaniem,
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Susan Jaiflor Slane
Wiceprezes Oddziatu, Zapewnienie Jakosci i Zgodnosé
Abbott Cardiovascular and Neuromodulation





