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Drodzy Lekarze,

Firma Abbott informuje, ze otrzymata skargi/reklamacje dotyczace nieoczekiwanego zamykania lub nieotwierania sie
aplikacji systemu komunikacji HeartMate Touch™ (,HeartMate Touch”) (,Aplikacja”), co wymaga posiadania przez
placéwke co najmniej jednego Systemu Monitor II. HeartMate Touch stanowi cze$é systeméw LVAS HeartMate 3™ i
HeartMate 1I™ j jest stosowany w placéwkach medycznych do monitorowania pacjentéw i programowania systemu. Nie
odnotowano zadnych zgtoszen o urazach pacjentéw zwigzanych z tymi reklamacjami.

Firma Abbott ustalita, ze potencjalng przyczyna problemu jest nieznany wczesniej btagd w oprogramowaniu aplikaciji
HeartMate Touch™ zwigzany z obstugg zaktécen tagcznosci Bluetooth. Tablet HeartMate Touch™ tgczy sie z modutem
zasilania HeartMate za pomocg adaptera Bluetooth HeartMate Touch™. Gdy aplikacja HeartMate Touch™ prébuje
nawigzac potaczenie Bluetooth z adapterem Bluetooth HeartMate Touch™, a w poblizu znajduje sie inne urzgdzenie
obstugujace technologie Bluetooth i zgtasza gotowos¢ nawigzania potgczenia Bluetooth, zaktdcenia w fgcznosci Bluetooth
moga spowodowac nieoczekiwane zamkniecie lub nieotwarcie aplikacji HeartMate Touch™. Ten scenariusz ogranicza sie
wytgcznie do aplikacji HeartMate Touch i nie ma wptywu na zadne inne urzadzenia obstugujgce technologie

Bluetooth. Po podtagczeniu urzgdzenia HeartMate Touch™ do adaptera Bluetooth, jeZeli nie nastgpi roztgczenie, nie ma
to wptywu na wszystkie funkcje, a urzadzenie bedzie nadal dziata¢ zgodnie z oczekiwaniami. Ten scenariusz nie ma
wplywu na ustawione wstepnie operacje pompy krwi po jej uruchomieniu, ale moze opdznic¢ rozpoczecie wspomagania
pompy podczas zabiegu implantacji, co grozi obrazeniami u pacjenta, wigcznie z jego zgonem. Z danych firmy Abbott
wynika, ze w Panstwa placéwce znajduje sie co najmniej jedno urzgdzenie HeartMate Touch™.

Do tej pory firma Abbott otrzymata szes¢ reklamacji zwigzanych z tym problemem z czterech osrodkéw. W kazdym
przypadku osrodek przeszedt z systemu Heartmate Touch™ na System Monitor || bez wptywu na pacjenta. Mimo ze
czestotliwo$é wystepowania problemdw z tagcznoscig Bluetooth jest bardzo niska, a ryzyko obrazen u pacjenta w
przypadku przerwania potgczenia i niemozno$ci ponownego uruchomienia aplikacji HeartMate Touch™ jest znikome,
firma Abbott przekazuje te informacje w trosce o bezpieczenstwo pacjentow.

Firma Abbott nadal aktywnie bada przyczyne tego problemu i jest zaangazowana w opracowanie i dostarczenie
rozwigzania, ktére moze obejmowac aktualizacje aplikacji HeartMate Touch™. Firma Abbott przekaze Panstwu takie
rozwigzanie, gdy tylko bedzie ono dostepne.

Zalecenia dotyczace postepowania z pacjentami

Do czasu rozwigzania tego problemu firma Abbott prosi o0 zachowanie lub nabycie Systemu Monitor Il (numery modeli
1286INT i L1286INT) i zapewnienie jego dostepnosci do uzycia w przypadku, gdy HeartMate Touch™ nie moze dziata¢
prawidtowo. Firma Abbott przedtuza wsparcie i serwisowanie Systeméw Monitors Il do czasu rozwigzania tego problemu i
petnego wdrozenia rozwigzania w terenie. Jezeli placowka nie posiada Systemu Monitor I, firma Abbott bezptatnie
udostepni System Monitor Il jako urzadzenie zastepcze do czasu podjecia dziatan naprawczych w zakresie systemu
komunikacji HeartMate Touch™ w Panstw placéwce. Jezeli Panstwa placéwka nie korzystata wczesniej z urzgdzenia
System Monitor I, firma Abbott zapewni jej szkolenie i pomoc we wdrozeniu. Przedstawiciel firmy Abbott uzgodni z
Panstwem termin spotkania dogodny dla Panstwa i dla Panstwa personelu. To tymczasowe rozwigzanie nie stwarza
dodatkowego ryzyka dla pacjentéw i nie wymaga zadnej szczegdlnej interwencji ze strony pacjentéw.

Prosimy o dalsze zgtaszanie wszelkich uwag dotyczacych systemu komunikacji HeartMate Touch™.

Firma Abbott zaangazowana jest w zapewnianie najwyzszej jakosci produktéw i wsparcia technicznego. Przepraszamy za
wszelkie niedogodnosci, jakie moze to spowodowac dla Panstwa i Panstwa pacjentéw oraz doceniamy Panstwa
wyrozumiatos$é, poniewaz dziatamy w celu zapewnienia bezpieczehstwa pacjentdw i satysfakciji klientow. Jesli maja
Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczgce tego komunikatu lub zalecen, prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Abbott .
Prosimy o przekazanie tej informacji wszystkim osobom w Panstwa organizacji, ktére mogg obstugiwa¢ urzadzenie
HeartMate Touch. Prosimy o zachowanie zapisu niniejszego powiadomienia dla zapewnienia skutecznosci komunikac;ji.

Z powazaniem

Elizabeth Boltz
Wiceprezes oddziatu ds. jakosci - Heart Failure
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