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Szanowny Klinicysto,

Aby poméc w zapewnieniu bezpieczenstwa pacjentéw, firma Abbott powiadamia lekarzy
implantujgcych urzadzenia HeartMate 3, ze firma uzyskata informacje o sprawie zwigzanej
z Narzedziem HeartMate 3 do Wycinania (Coring Tool).

W ostatnim czasie powiadomiono nas o jednym zdarzeniu po uzyciu Narzedzia do Wycinania
(Coring Tool), w przypadku ktérego lekarz zgtosit zaobserwowanie matej, czarnej, plastikowe;j
drobiny w lewej komorze podczas zabiegu implantacji. Choc¢ nie otrzymalismy zadnych
zgtoszeh urazu pacjenta zwigzanego z tg sprawa, wewnetrzne postepowanie wyjasniajgce
potwierdzito, ze drobina pochodzita z plastikowej ostony ostrza Narzedzia do Wycinania (Coring
Tool).

Firma Abbott aktywnie rozpoczeta wycofywanie wszystkich serii i numerow seryjnych Narzedzia
HeartMate 3 do Wycinania (Coring Tool), znajdujgcych sie na stanie u klientow. Nalezy
zaprzesta¢ uzywania, objgé kwarantanng i zwrocic¢ do firmy Abbott wszystkie egzemplarze
znajdujgce sie na stanie w Panstwa osrodkach. Narzedzie HeartMate 3 do Wycinania (Coring
Tool) nie bedzie dostepne do czasu rozwigzania tej sprawy.

Narzedzie HeartMate 3 do Wycinania (Coring Tool) stanowi opcjonalne wyposazenie
dodatkowe do wycinania fragmentéw serca podczas wszczepiania urzgdzenia LVAD HeartMate
3 i jest sprzedawane osobno, a nie w Zestawie HeartMate 3.

To dobrowolne wycofanie NIE dotyczy Urzadzenia LVAD HeartMate 3. Poza tym, niniejsze
powiadomienie nie dotyczy Noza do Wykonania Okragtego Naciecia (Coring Knife)
dostarczanego z Zestawem HeartMate 3 ani Mini Mankietu do Zamocowania w Koniuszku (Mini
Apical Cuff) i Narzedzia do Trzymania (Holding Tool). Zamiast opcjonalneqo Narzedzia
HeartMate 3 do Wycinania (Coring Tool), nalezy uzywaé Noza do Wykonania Okragtego
Naciecia (Coring Knife) dostarczanego z Zestawem HeartMate 3. ktéry jest kompatybilny
zaréwno z Mankietem do Zamocowania w Koniuszku (Apical Cuff), jak i Mini Mankietem
do Zamocowania w Koniuszku (Mini Apical Cuff).

Wptyw kliniczny

Cho¢ nie zgtoszono zadnych urazow, sadzimy, ze wycofanie tego wyrobu zapewni, ze pacjenci
nie bedg narazeni na zadne potencjalne ryzyko wynikajgce z obecnos$ci drobin pozostatych

w komorze.
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Zalecenia w zakresie postepowania z pacjentami

Firma Abbott skonsultowata sie ze swojg Komisjg Lekarskg (ang. Medical Advisory Board) w tej
sprawie. W przypadku pacjentéw z wszczepionym wczesniej urzgdzeniem HeartMate 3,

u ktoérych uzyto opcjonalnego Narzedzia HeartMate 3 do Wycinania (Coring Tool), firma Abbott
zaleca uwazne monitorowanie pod katem potencjalnych szkdd, ktére mogg obejmowac kwestie
takie jak infekcja czy zakrzep z zatorami.

W przypadku jakichkolwiek pytah dotyczgcych niniejszego powiadomienia, prosimy
skontaktowac sie z lokalnym Przedstawicielem Handlowym lub Klinicznym MCS firmy Abbott
lub zadzwoni¢ na infolinie MCS na numer +32 22006645, ktéra jest dostepna 24 godziny na
dobe, 7 dni w tygodniu.

Kopia niniejszego pisma jest dostepna na stronie
https://www.cardiovascular.abbott/us/en/hcp/resources/product/advisories.html

Dziekujemy za Panstwa nieustajgce wsparcie.

Z powazaniem,
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Wiceprezes Pionu ds. Jakosci
Abbott Heart Failure
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