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System HeartMate 3™ do Wspomagania Pracy Lewej Komory
Nr katalogowy 106524INT — Zestaw LVAS, HM 3

7 czerwca 2017 r.
Szanowny Lekarzu,

W celu zapewnienia bezpieczenstwa naszych pacjentow, firma Abbott chciataby
poinformowac o ograniczonej liczbie zgtoszen btedow w komunikacji pomiedzy Kontrolerem
Systemu a pompa Systemu HeartMate 3 do Wspomagania Pracy Lewej Komory (LVAS).
Dotad nie odnotowalismy zadnych skutkéw u pacjentdow w zwigzku z tg sytuacja, jednak
generowane sg czeste alarmy o charakterze doradczym, ktére wymagaja wytaczenia.

Zidentyfikowali$my mozliwo$¢ wystapienia bledu w komunikacji pomigdzy Kontrolerem
Systemu pacjenta a pompa LVAS, ktéry uruchamia w Kontrolerze Pacjenta alarm o charakterze
doradczym o btedzie w komunikacji. StwierdziliSmy, ze zrodtem problemu sg odchylenia

w produkcji u jednego dostawcy, ktére moga prowadzi¢ do krystalizacji, co moze nast¢pnie
zaktoca¢ komunikacje miedzy pompg a Kontrolerem Systemu. Firma Abbott zaktualizowata
specyfikacje i procesy produkcyjne, aby upewnic sie, ze ten problem nie wystapi w przysztych
seriach produkowanych urzadzen HeartMate 3.

Istotne jest to, ze System LVAS HeartMate 3 posiada redundantng lini¢ komunikacyjna, totez
do catkowitej utraty komunikacji migdzy Kontrolerem Systemu a pompa dojdzie jedynie

w przypadku wadliwego dziatania obu linii komunikacyjnych. System LVAS HeartMate 3
posiada wbudowany system diagnostyczny, ktéry monitoruje te warunki kilka razy na sekunde.
W tej rzadkiej sytuacji, po utracie punktu komunikacji pompa LVAS bedzie w dalszym ciagu
dziata¢ zgodnie z tym, jak jest zaprogramowana. Komunikacja mi¢dzy Kontrolerem Systemu a
pompa, wiacznie z interfejsem do wprowadzania zmian parametrow dziatania pompy, nie jest
juz mozliwa.

Szacowanie czestosci wystepowania bledow w komunikacji

Ogotem otrzymalismy jedenascie (11) zgtoszen (czgstos¢ wystepowania 1,29%) wadliwego
dziatania linii komunikacyjnej na 850 urzadzen HeartMate 3, ktoérych dotyczy niniejsza notatka
doradcza, wszczepionych w warunkach komercyjnych i klinicznych.

Wsrdd 11 zgloszen odnotowali$my:
* Osiem (8) zgloszen z wadliwym dzialaniem jednej linii komunikacyjnej (alarm
o charakterze doradczym Driveline COM Fault). W tych przypadkach, komunikacja
miedzy Kontrolerem Systemu a pompa nadal byta dost¢pna.
* Dwa (2) zgloszenia z przerywanym wadliwym dzialaniem obu linii komunikacyjnych
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(alarm o charakterze doradczym COM Fault)
» Jedno (1) zgloszenie wadliwego dziatania, w ktérym obie linie komunikacyjne wydaja
si¢ trwale dziata¢ wadliwie.

Dziatajac w najlepszym interesie pacjentéw, firma Abbott odzyskata urzadzenia, ktérych
dotyczy ta sprawa, z magazyndw szpitalnych i wymienita je na urzadzenia HeartMate 3,

ktérych nie dotyczy niniejsza notatka doradcza.

Postepowanie z pacjentami

Ponizej zamieszczone sg dodatkowe informacje dla lekarzy opiekujacych sie pacjentami
z wszczepionymi urzadzeniami HeartMate 3, ktorych dotyczy niniejsza notatka doradcza:
 Utrata jednej linii komunikacyjnej (btad Driveline COM Fault), czemu towarzyszy
alarm o charakterze doradczym:
0 Alarm o charakterze doradczym Driveline COM Fault mozna wytaczy¢ rgcznie
w Kontrolerze Systemu na cztery (4) godziny przy jednej (1) dziatajacej linii
komunikacyjnej lub wytaczy¢ na state (wedtug uznania lekarza pacjenta)
poprzez Monitor Systemu (zaktadajac, ze alarm wcigz jest generowany).
 Utrata obu linii komunikacyjnych (btad COM Fault), dostrzezona dzigki obecnos$ci
alarmu o charakterze doradczym COM Fault:
0 Alarm o charakterze doradczym COM Fault mozna wytaczy¢ rgcznie
w Kontrolerze Systemu na cztery (4) godziny lub poprzez Monitor Systemu na
dwadziescia cztery (24) godziny. Alarm o charakterze doradczym COM Fault
bedzie wyswietlany nawet wowczas, gdy alarm o charakterze doradczym
Driveline COM Fault zostat trwale wylaczony.

Pacjentom nalezy przypomina¢, aby w przypadku pojawienia si¢ alarmu o charakterze
doradczym w ich Kontrolerze Systemu kontaktowali si¢ ze swoim koordynatorem urzadzen
VAD.

Lekarze opiekujacy si¢ pacjentami, ktorych dotyczy alarm COM Fault, powinni okresla¢
zalecenia dla pacjenta w oparciu o kazdy indywidualny przypadek kliniczny.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszego powiadomienia, prosimy
skontaktowac si¢ z Dzialem Wsparcia Technicznego Abbott dzwoniac pod numer
+46-84744147, ktory jest dostepny 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¢ najwyzszej jakosci produkty i wsparcie.

Dzigkujemy za Panstwa nieustajace wsparcie.

Z powazaniem,

Boand pyn plans-

Susan Jezior Slane
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