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Firma Abbott niniejszym zawiadamia klientow o pojedynczym zgtoszonym zdarzeniu zwigzanym
z systemem komunikacji HeartMate Touch™ (zwanym rowniez ,HeartMate Touch”). Zdarzenie
to nie wigzato sie z uszczerbkiem na zdrowiu pacjenta. System komunikacji HeartMate Touch
stanowi czes¢ systemu wspomagania lewej komory serca (LVAS) HeartMate 3™ i HeartMate
II™ j jest stosowany w placéwkach medycznych do monitorowania pacjentéw i programowania
systemu.

Podczas wizyty w klinice, system komunikacyjny HeartMate Touch w jednym pokoju
zabiegowym potgczyt sie z bezprzewodowym adapterem HeartMate Touch podtgczonym do
modutu zasilania w sgsiednim pokoju zabiegowym bez zadnego dziatania zainicjowanego przez
uzytkownika lub powiadomienia uzytkownika. Potgczenie z niezamierzonym systemem LVAS
bez jakiejkolwiek interakcji ze strony uzytkownika doprowadzito do tego, ze lekarz klinicysta
nieSwiadomie dostosowat ustawienia innego pacjenta. System HeartMate Touch w sgsiednim
pomieszczeniu nie miat natadowanej baterii, a jego przewdd zasilajgcy nie byt podtgczony przed
uzyciem; nie wiadomo, czy to wiasnie brak baterii i podtaczenia do zasilania przyczynit sie do
wystgpienia odnotowanego zdarzenia.

Wptyw i zwigzane z nim ryzyko

Podtgczenie HeartMate Touch do niezamierzonego systemu LVAS moze spowodowac¢ zmiany w
ustawieniach systemu LVAS, ktore nie byty przewidziane dla tego urzgdzenia. Moze ono rowniez
skutkowac tym, ze zamierzone zmiany ustawien nie zostang wprowadzone dla pacjenta, dla
ktérego byly przeznaczone. Oba scenariusze mogg spowodowac zaburzenia hemodynamiczne
lub dyskomfort u pacjenta w zaleznosci od jego stanu.

Firmie Abbott nie udato sie odtworzy¢ zgtoszonego problemu. We wszystkich scenariuszach
testowych powiadomienia uzytkownika o podigczeniu i odigczeniu byly wyswietlane i/lub
monitowane zgodnie z oczekiwaniami, a funkcja automatycznego ponownego podtgczenia
bezprzewodowego adaptera HeartMate Touch i monit na ekranie potwierdzenia dziataty
zgodnie z oczekiwaniami. Istnieje mozliwos¢, ze roztadowanie HeartMate Touch w sgsiednim
pomieszczeniu mogto sie przyczyni¢ do niezamierzonego potgczenia, jak miato to miejsce w
zgtoszonym zdarzeniu.

Jest to jedyne zgtoszone zdarzenie tego rodzaju od rozpoczecia komercyjnej dystrybucji
HeartMate Touch na catym Swiecie w roku 2020.

Zalecenie

Dalsze korzystanie ze wszystkich systeméw komunikacji HeartMate Touch i systeméw LVAS
HeartMate jest bezpieczne, o ile przestrzegane sg instrukcje okreslone w niniejszym pismie.
Firma Abbott podkresla dotychczasowe przestrogi zawarte w Instrukcji obstugi dotyczgce
korzystania z systemu komunikacji HeartMate Touch:
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o Przed rozpoczeciem tej procedury system komunikacji HeartMate Touch powinien
by¢ w petni natadowany lub jego przewdd zasilajgcy powinien by¢ podtgczony.
e Przed wprowadzeniem zmian w ustawieniach systemu LVAS nalezy upewnic sie, ze
system komunikacji HeartMate Touch jest podtgczony do systemu LVAS HeartMate.
System LVAS HeartMate fgczy sie z systemem komunikacyjnym HeartMate Touch za
posrednictwem modutu zasilania i powigzanego adaptera bezprzewodowego HeartMate Touch
obstugujgcego technologie bezprzewodowg Bluetooth® . Przed wprowadzeniem jakichkolwiek
zmian w ustawieniach pompy uzytkownik powinien potwierdzic¢, ze jest podtaczony do
odpowiedniego systemu LVAS , lokalizujgc adapter zgodnie z opisem w czesci ,Przeglad
interfejsu systemu komunikacji HeartMate Touch” instrukcji obstugi:

o Uzy¢ funkcji ,Locate” (Zlokalizuj), aby zidentyfikowac adapter, do ktérego podtgczony
jest system. W tym celu nalezy:

o Stukngc ikone ‘Locate’ (Zlokalizuj) - w prawym goérnym rogu wyswietlacza
systemu komunikacji HeartMate Touch. lkona
Zlokalizuj

SPEED $500 ”PM

5500 rew

FLOW

2.2 LPM

POWER

3.3
289

LOW FLOW (XTN /A Driveline Comm Fault
llustracja 1: Wyswietlacz systemu komunikacji HeartMate

o Adapter bezprzewodowy HeartMate Touch, do ktérego podtgczony jest
system, powinien migac¢ na niebiesko i biato.

g

llustracja 2: Migajgcy adapter bezprzewodowy HeartMate Touch
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W przypadku, gdy HeartMate Touch jest podigczony do niewtasciwego systemu LVAS, nalezy
postepowac zgodnie z dotychczasowg instrukcjg obstugi, aby odtgczy¢ aplikacje HeartMate
Touch od adaptera bezprzewodowego HeartMate Touch:

e Stukng¢ -> Disconnect HeartMate Device (Rozlgcz urzgdzenie HeartMate). Pojawi sie
komunikat potwierdzajgcy z prosbg o potwierdzenie.
e Stukng¢ Yes (Tak), aby odtgczy¢ aplikacje HeartMate Touch od bezprzewodowego

adaptera HeartMate Touch.
Menu

Disconnect
>

HeartMate
Device

e Przed przystgpieniem do ponownego nawigzywania potgczenia zgodnie z instrukcja
obstugi nalezy odtgczy¢ adapter bezprzewodowy HeartMate Touch od modutu zasilania.

Jezeli dojdzie do potgczenia z nieprzewidzianym systemem LVAS, nalezy skontaktowaé sie z
lokalnym przedstawicielem firmy Abbott.

Firma Abbott powiadomita o tej kwestii kompetentne agencje regulacyjne. Prosimy o
przekazanie tego powiadomienia innym osobom w Panstwa organizacji jezeli jest to stosowne.

Prosimy o zgtaszanie wszelkich dziatar niepozgdanych lub problemdw z jako$cig doswiadczanych
podczas stosowania tych wyrobéw lokalnemu przedstawicielowi firmy Abbott.

Szczerze przepraszamy za wszelkie trudnosci i niedogodnosci, jakie moze to spowodowac dla
Panstwa i Panstwa pacjentow. Prosze pamietac, ze firma Abbott jest zaangazowana w
dostarczanie najwyzszej jakosci wyrobow i pomocy technicznej. Dziekujemy Panhstwu za
partnerskg pomoc w tym procesie. W razie jakichkolwiek pytan dotyczgcych niniejszego
powiadomienia prosimy o kontakt z miejscowym przedstawicielem firmy Abbott.

Z powazaniem

Elizabeth Boltz
Wiceprezes oddziatu ds. jakosci
Abbott Heart Failure
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