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Szanowny Lekarzu,

Celem niniejszego powiadomienia jest poinformowanie o tym, Ze przeprowadzamy zewnetrzne
dziatanie korygujgce w zakresie bezpieczenstwa (FSCA) w Europie w odniesieniu do Cewnika
HeartMate PHP (Przezskorna pompa wspomagajgca prace serca) firmy Thoratec (obecnie
Abbott). Dla celdéw informacyjnych, System HeartMate PHP skfada sie z konsoli i cewnika.
Niniejsze zewnetrzne dziatanie korygujgce w zakresie bezpieczenstwa (FSCA) dotyczy tylko
cewnika.

HeartMate PHP jest dostepny w sprzedazy w Europie z przeznaczeniem dla pacjentéw
poddawanych przezskérnej interwencji wiencowej (ang. percutaneous coronary intervention,
PCI) wigzacej sie z wysokim ryzykiem, ktérzy potrzebujg wsparcia pracy lewej komory. Kazde
zdarzenie przerwania pracy pompy moze przyczyni¢ sie do braku stabilnosci hemodynamiczne;,
skutkujac interwencjg ratunkowg i/lub zgonem.

Podejmujemy ten krok jako srodek ostroznosci z powodu zgtoszen niewielkiej liczby zdarzeh
klinicznych zwigzanych z przerwaniem pracy pompy podczas wspomagania pacjentow
poddawanych przezskérnej interwencji wiencowej zwigzanej z wysokim ryzykiem (PCl),
zaréwno w zastosowaniach klinicznych, jak i komercyjnych. Firma Abbott otrzymata dotgd
zgtoszenia osmiu (8) zdarzen przerwania pracy silnika na calym swiecie, co stanowi 1,9%
wystanych urzadzen. Wsrdd osmiu (8) urzadzen, jedno (1) przerwanie pracy spowodowato brak
stabilnosci hemodynamicznej wymagajacy interwencji ratunkowej, a jedno (1) skutkowato
zgonem zwigzanym z posocznicg kilka dni po interwencji. Pozostate zgtoszenia dotyczgce
przerwania pracy pompy nie wigzaty sie ze zdarzeniem niepozgdanym.

Abbott tymczasowo przerywa uzywanie urzadzen HeartMate PHP, aby da¢ Spétce czas na
ocene i wdrozenie dziatan korygujgcych. W okresie przejsciowym prosimy nie uzywacé
egzemplarzy znajdujgcych sie w Panstwa posiadaniu. Uzywanie Cewnika PHP zostanie



wznowione po zrealizowaniu wszystkich koniecznych dziatan. Poinformowano globalne organy
nadzoru.

Wyroby objete wycofaniem

Wszystkie numery seryjne Cewnika HeartMate PHP o numerach modeli:

109875 Cewnik HeartMate PHP (wytgcznie do uzytku w badaniach doswiadczalnych)
10002111 Cewnik HeartMate PHP (wytacznie do uzytku w badaniach komercyjnych)

Wymagane dziatania
e Lekarze powinni niezwtocznie przesta¢ uzywac¢ HeartMate PHP.
e Szpitale bedg proszone o zwrot do firmy Abbott wszystkich cewnikéw HeartMate PHP
znajdujgcych sie na stanie.
o Przedstawiciel firmy Abbott skontaktuje sie z Panstwem w celu utatwienia zwrotu
produktu.

Podejmujemy to dziatanie, poniewaz firma Abbott dba o zdrowie i bezpieczenhstwo pacjentow,
ktérzy uzywajg naszych produktow. Mamy nadzieje przekaza¢ Panstwu aktualne informacje,
gdy tylko okredlimy konieczne dziatania korygujace.

Osoba do kontaktu w celu uzyskania doktadniejszych informacji

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczgcych niniejszego powiadomienia, prosimy
kontaktowac sie z Dziatem Wsparcia Technicznego firmy Abbott, dzwonigc na numer +46-8474-
4147, ktéry jest dostepny 24 godziny na dobe, 7 dni w tygodniu. Ewentualnie mozna zwrdcic sie
do Przedstawiciela Handlowego firmy Abbott, ktory odpowie na wszystkie potencjalne pytania,
jakie moga sie nasungg.

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

Dziekujemy za Panstwa nieustajgce wsparcie.

Z powazaniem,
Susan Jezior Slane
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