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Szanowny Lekarzu,

W maju 2018 r. przekazaliémy Panstwu informacje zwiazane z przypadkami zablokowania Ramienia Odptywowego HeartMate 3
(HM3) wskutek skrecenia i ulepszeniami projektu, ktore miaty zosta¢ wkrotce wdrozone. Firma Abbott informuje teraz swoich
partnerow-lekarzy, ze Zacisk Ramienia Odplywowego uzyskal ostatnio znak CE.

Zacisk Ramienia Odplywowego zaprojektowano, aby zapobiegac rotacji ramienia odplywowego, eliminujac w ten sposob obawe
0 bezpieczenstwo, o ktorej informowano w powiadomieniu z maja 2018 roku. Zacisk Ramienia Odptywowego ma by¢ uzywany
w przypadku wszystkich nowych implantacji u pacjentéw i moze by¢ wykorzystywany w przypadkach pacjentow, u ktorych
potwierdzono skrecenie Ramienia Odptywowego i konieczna jest interwencja chirurgiczna.

Wszystkie osrodki wszczepiajace urzadzenie HM3 wymagaja przeszkolenia w zakresie wlasciwego mocowania zacisku przed jego
uzyciem. Nowe zestawy HM3 wysytane do Panstwa beda zawiera¢ Zacisk Ramienia Odptywowego i zaciski beda dostarczane bezptatnie
do wszystkich zestawéw HM3 na stanie, dostgpnych aktualnie w Panstwa o$rodku dokonujacym implantacji. Firma Abbott zaleca
nastgpujace zaktualizowane strategie postgpowania z pacjentami w przypadku pacjentdéw, u ktérych wszczepiono urzadzenie HM3.

Zaktualizowane zalecenia w zakresie postepowania z pacjentami — Nowi pacjenci
e W trakcie implantacji podczas mocowania Ramienia Odplywowego do Pokrywy Pompy w miar¢ dokrgcania Pierscienia
styszalny bedzie dzwick kliknigcia. Nalezy kontynuowaé dokrecanie Pier§cienia w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek
zegara do czasu, az catkowicie si¢ zatrzyma i przestanie generowaé dzwiek kliknigcia. Aby unikngé uszkodzenia modutu
z Ramieniem Odptywowym, w celu dokrecenia pier§cienia nie nalezy uzywac narzedzi.
e Po dokreceniu pierscienia, zalozy¢ Zacisk Ramienia Odplywowego zgodnie z dostarczong Instrukcja Uzycia.

Zaktualizowane zalecenia w zakresie postepowania z pacjentami — Istniejacy Pacjenci

e W przypadku pacjentéw, ktorzy nie doswiadczajg zadnych oznak zablokowania ramienia odptywowego, firma Abbott zaleca
kontrol¢ w ramach standardowej opieki, ktora przedstawiono w skrécie we wczesniejszym powiadomieniu z maja 2018 r.
bez przeprowadzania interwencji chirurgicznej w celu zalozenia Zacisku Ramienia Odptywowego.

e W przypadku pacjentéw z wszczepionym wczesniej urzadzeniem HM3, u ktorych doszto do zablokowania ramienia
odplywowego i ktorzy wymagaja interwencji chirurgicznej w celu naprawy zablokowania, firma Abbott zaleca zatozenie
zacisku w momencie interwencji chirurgicznej, zgodnie z Instrukcja Uzycia ramienia odptywowego.

Dla przypomnienia, nie jest to nowa kwestia, ale kontynuacja wezesniejszych komunikatéw zwigzanych z doniesieniami od klientow
o przypadkach skr¢cenia Ramienia Odptywowego. Prosimy zapewni¢ pacjentom opieke zgodnie z aktualizacja w oparciu o zalecenia
postepowania z pacjentami przedstawione w skrocie wyze;j.

W przypadku jakichkolwiek pytaf, prosimy skontaktowac si¢ z lokalnym Specjalista Klinicznym MCS firmy Abbott lub zadzwonié
na infolini¢ MCS na numer +32 22006645, ktdra jest dostgpna 24 godziny na dobg, 7 dni w tygodniu.

Dzigkujemy za Panstwa nieustajgce wsparcie.

Z powazaniem,
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