PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE Abbott Medical

BEZPIECZENSTWA W MIEJSCU PRACY Plossanton, C 94556
FA-Q224-HF-4 USA
Abett Zestaw implantu LVAS HeartMate 3™ (Model: 106524INT)

Sterownik systemu HeartMate 3™ (Model: 106531INT)
Sterownik systemu HeartMate 3™ Low Flow 2.0 (Model: 106531LF2)
Lipiec 2024

Szanowni Klienci,

Firma Abbott niniejszym powiadamia klientéw o potencjalnym problemie wykrytym w sterowniku systemu HeartMate
3™ (model 106531INT i 106531LF2), ktory jest dostarczany w zestawie do wszczepiania systemu wspomagania lewej
komory serca HeartMate 3™ (LVAS) (model 106524INT) lub rozprowadzany oddzielnie. Sterowniki te byty dostepne w
sprzedazy po marcu 2024 roku.

Firma Abbott ustalita, ze sterowniki te mogg mie¢ uniesiong membrane interfejsu uzytkownika (Ul), ktéra, gdy
wystepuje, jest widoczna wzdtuz krawedzi obudowy sterownika, w poblizu przycisku wyswietlacza, jak zaznaczono na
ponizszych ilustracjach. Wyrdb nie jest wycofywany z rynku. Do dnia 25 czerwca 2024 r. do firmy Abbott nie wptynety
zadne reklamacje zwigzane z tym problemem. W dalszej kolejnosci firma Abbott poinformowata o mozliwosci
wystgpienia tego problemu i przekazata klientom wstepne instrukcje dotyczace kontroli wzrokowej sterownikéw pod
katem uniesienia membrany interfejsu uzytkownika. Do 8 lipca 2024 r., po przekazaniu tych instrukcji dotyczgcych
kontroli, do firmy Abbott wptynety 4 reklamacje, w ktérych klienci zauwazyli uniesiong membrane interfejsu uzytkownika,
przy czym nie odnotowano zadnego uszczerbku na zdrowiu pacjenta. Prawdopodobienstwo wystgpienia powaznych
negatywnych skutkow dla zdrowia w wyniku uniesienia membrany interfejsu uzytkownika, jak opisano ponizej, jest
niewielkie.

Whptyw i zwigzane z nim ryzyko:

Jezeli membrana interfejsu uzytkownika jest uniesiona, a sterownik bytby narazony na dziatanie cieczy, istnieje
mozliwos¢ przedostania sie cieczy do sterownika, co moze prowadzi¢ do uszkodzenia zespotéw ptytek drukowanych
(PCBA). Moze to skutkowac nieoczekiwanymi i fatszywie dodatnimi alarmami, a takze utratg mozliwosci korzystania z
interfejsu uzytkownika (uzywanie przyciskow, utrata alarméw wizualnych itp.). Przedostanie sie cieczy moze réwniez
prowadzi¢ do utraty zasilania pompy, co skutkuje jej zatrzymaniem, jednak taka sytuacja jest bardzo rzadka ze wzgledu
na nadmiarowos¢ w $ciezce zasilania pompy.

Uniesiona membrana interfejsu uzytkownika moze skutkowaé szeregiem szkdd, od niepokoju, przez zaburzenia
hemodynamiczne, az po mozliwy zgon. Stopieh uszkodzenia uzalezniony jest od poziomu przedostania sie cieczy i
stopnia niewydolnos$ci serca pacjenta. Istnieje znikome prawdopodobienstwo wystgpienia jakichkolwiek powaznych
negatywnych skutkéw dla zdrowia wskutek uniesienia membrany interfejsu uzytkownika. Powazne negatywne skutki dla
zdrowia mogag wystgpic tylko wtedy, gdy obie nadmiarowe linie zasilajgce zostang w rownym stopniu dotknigte tym
problemem, a alarmy nie zostang uwzglednione. Istnieje znikome prawdopodobienstwo, szacowane na okoto 0,0011%,
ze w wyniku przedostania sie cieczy i pdzniejszego pogorszenia funkcji sterownika mogg wystgpi¢ odwracalne z
medycznego punktu widzenia przejSciowe niekorzystne skutki dla zdrowia (np. zaburzenia hemodynamiczne). Ponadto,
uszkodzenie jednej ze Sciezek zasilania pompy zostanie wykryte przez sterownik, ktéry wygeneruje odpowiednie
alarmy przy réwnoczesnym utrzymaniu predkosci pompy. Personel stuzby zdrowia i pacjenci otrzymujg instrukcje
dotyczgce zapobiegania narazaniu sterownika na kontakt z cieczami zgodnie z instrukcjg uzytkowania (IFU).

Zalecenie:

*  Przed uzyciem sterownika lub przekazaniem go pacjentowi nalezy doktadnie sprawdzi¢ sterownik przy
krawedzi w poblizu przycisku wyswietlacza, aby upewni¢ si¢, ze membrana interfejsu uzytkownika nie jest
uniesiona (patrz przedstawione przyktady wizualne). Nie nalezy udostepniaé pacjentom sterownikéw z
uniesiong membrang interfejsu uzytkownika i nalezy je zgtaszac¢, kontaktujgc sie z lokalnym przedstawicielem
firmy Abbott. Nalezy pamieta¢, ze w sterownikach, w ktérych nie wystepuje problem uniesionej membrany
interfejsu uzytkownika, nie dojdzie z czasem do jej uniesienia.
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PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE Abbott Medical

6035 Stoneridge Drive

BEZPIECZENSTWA W MIEJSCU PRACY Pleasanton, CA 94588
FA-Q224-HF-4 USA
Abett Zestaw implantu LVAS HeartMate 3™ (Model: 106524INT)

Sterownik systemu HeartMate 3™ (Model: 106531INT)
Sterownik systemu HeartMate 3™ Low Flow 2.0 (Model: 106531LF2)

Sterownik systemu HeartMate 3 z Sterownik systemu HeartMate 3 z
uniesiong membrang w poblizu przycisku | nieuniesiong membrang w poblizu przycisku
wyswietlacza. wyswietlacza.

Widok krawedzi gérnej (w poblizu przycisku wyswietlacza

*  Prosimy o przekazanie zatgczonego pisma do pacjentow, ktorzy otrzymali sterownik systemu HeartMate 3™
(model:
106531INT, 106531LF2) poczawszy od marca 2024 r. , aby wyjasni¢ ten problem i podkresli¢ koniecznosé
przestrzegania instrukcji zawartych w Podreczniku Pacjenta (PHB):

* Nalezy przypomnie¢ pacjentowi o konieczno$ci przeprowadzania codziennego autotestu w celu sprawdzenia,
czy wyswietlacz dziata prawidtowo, zgodnie z opisem w czeéci ,Przeprowadzanie autotestu sterownika
systemu” w instrukcji obstugi oraz na stronach 2-28 - 2-29 Podrecznika pacjenta. Sekcje te mozna pobrac¢ z
witryny internetowej eLabeling | Abbott (eifu.abbott) dostepnej pod adresem
https://manuals.eifu.abbott/en/index.html .
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PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE Abbott Medical

BEZPIECZENSTWA W MIEJSCU PRACY Plossanton, C 94556
FA-Q224-HF-4 USA
Abett Zestaw implantu LVAS HeartMate 3™ (Model: 106524INT)

Sterownik systemu HeartMate 3™ (Model: 106531INT)
Sterownik systemu HeartMate 3™ Low Flow 2.0 (Model: 106531LF2)

* Nalezy podkresli¢ znaczenie ,Ostrzezenia ogdlnego” oraz ,,Ostrzezeh i przestrég” w instrukcji obstugi i
podreczniku pacjenta, aby chroni¢ sterownik przed kontaktem z cieczami i utrzymywac¢ go w suchym stanie
przez caty czas. Ponadto pacjenci, ktorym lekarz zezwolit na kgpiel pod prysznicem, podczas kazdej kgpieli
muszg korzystac ze specjalnego pokrowca. Pokrowiec prysznicowy chroni elementy zewnetrzne systemu przed
wod3 i wilgocig.

W ramach natychmiastowych dziatanh firma Abbott wdrozyta dodatkowy punkt kontroli w obrebie procesu
produkcyjnego i wdrozy dodatkowe dziatania naprawcze w celu rozwigzania tego problemu. Chociaz
dochodzenie i wdrazanie dziatan naprawczych jest jeszcze w toku, w celu wsparcia pacjentow, ktérzy wymagaja
implantu, firma Abbott bedzie nadal rozprowadza¢ sterowniki, w ktérych moze wystgpic usterka, oraz zestawy do
implantacji, dopoki nie bedg dostepne zapasy sterownikédw wolnych od usterki. Numery seryjne wyrobéw, ktérych
dotyczy niniejsze powiadomienie, bedg na biezgco aktualizowane w witrynie doradztwa produktowego firmy
Abbott: Cardiovascular Product Advisories | Abbott.

Prosimy o wypetnienie formularza potwierdzenia zatgczonego do niniejszego pisma i odestanie go do firmy Abbott.
Prosimy o rozpowszechnienie tego powiadomienia wsrdd personelu w Panstwa instytuciji oraz w kazdej organizaciji,
do ktérej mogty zostaé przeniesione urzgdzenia potencjalnie dotkniete tym problemem w przypadku, gdy zostaty one
przekazane w inne miejsce.

Dziatania niepozgdane lub problemy z jako$cig zwigzane ze stosowaniem tego wyrobu mozna zgtaszac lokalnemu
przedstawicielowi firmy Abbott. Firma Abbott doktada wszelkich staran, aby dostarczaé wyroby i pomoc techniczng
najwyzszej jakosci i bardzo cenimy sobie Panstwa wspotprace i pomoc w tym procesie. W razie jakichkolwiek pytan
dotyczacych niniejszego powiadomienia prosimy o kontakt z miejscowym przedstawicielem firmy Abbott.

Z powazaniem

Benjyna Obasuyi
Dyrektor ds. zapewniania jakosci
Abbott Heart Failure

Zatgczniki:

¢ List do pacjentow
¢ Formularz potwierdzenia
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Abbott Medical

Pilne: Wazne informacje dla pacjentéw Plosanton, G 94585
Sterownik systemu HeartMate 3™ (Model: 106531INT) USA
Sterownik systemu HeartMate 3TM Low Flow 2.0 (Model: 106531LF2)
Abbott
Lipiec 2024

Szanowni Pacjenci,

Firma Abbott pragnie niniejszym przekazac¢ Panstwu wazne informacje dotyczgce sterownika systemu HeartMate 3, czyli
urzadzenia sterujgcego Panstwa urzgdzeniem wspomagajgcym prace lewej komory serca (LVAD). Informacje te zostaty
przekazane Panstwa zespotowi klinicznemu VAD.

Prosimy o zapoznanie sie ze wszystkimi ponizszymi informacjami i zwrécenie sie do osoby kontaktowej w szpitalu z
wszelkimi dodatkowymi pytaniami dotyczgcymi tego listu.

CO MUSICIE WIEDZIEC:

Firma Abbott wykryta okreslone sterowniki rozprowadzane od marca 2024 r., w ktérych ekran moze by¢ uniesiony na
krawedzi, w poblizu przycisku wyswietlacza (Rysunek 1). W przypadku kontaktu z cieczg to uniesienie moze doprowadzi¢
do przedostania sie cieczy pod ekran, co moze mie¢ negatywny wptyw na sterownik. Moze to spowodowac nieprawidiowe
zachowanie systemu, takie jak alarmy wizualne, problemy z diodami LED wys$wietlacza lub brak reakcji przyciskéw.
Uwaga: nie ma to wplywu na alarmy akustyczne.

Lokalizacja uniesionego
ekranu

=) Przycisk

wyswietlacza

llustracja 1: Lokalizacja uniesionego ekranu na sterowniku systemu
CO MUSICIE ZROBIC:
Firma Abbott zaleca wykonanie nastepujacych czynnosci:

1. Starannie sprawdzi¢ sterowniki: przy krawedzi w poblizu przycisku wyswietlacza, aby upewnic sie, ze nie
wystepuje uniesienie (patrz ponizsze ilustracje).

Sterownik systemu HeartMate 3 z Sterownik systemu HeartMate 3 z
uniesiong membrang w poblizu przycisku nieuniesiong membrang w poblizu
wyswietlacza. przycisku wyswietlacza.

Widok krawedzi gérnej (w poblizu przycisku

Stronalz3



. . . . . e Abbott Medical
Pilne: Wazne informacje dla pacjentéow 6035 Stoneridge Drive
Sterownik systemu HeartMate 3™ (Model: 106531INT) {};Zsamon’ CA 94588
Sterownik systemu HeartMate 3TM Low Flow 2.0 (Model: 106531LF2)
Abbott
Sterownik systemu HeartMate 3 z Sterownik systemu HeartMate 3 z
uniesiong membrang w poblizu przycisku nieuniesiong membrang w poblizu
wyswietlacza. przycisku wyswietlacza.

Widok krawedzi gérnej (w

poblizu przycisku wyswietlacza)

Widok z boku (blisko krawedzi gérnej przycisku wyswietlacza)
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Jezeli ekran sterownika jest uniesiony, nalezy to zgtosi¢ osobie kontaktowej w szpitalu.

Kontynuowacé autotest sterownika, postepujgc zgodnie z instrukcjami zawartymi w Podreczniku pacjenta na
stronach 2-28 i 2-29 , aby potwierdzi¢, Zze sterownik dziata. Test nalezy przeprowadzaé co najmniej raz dziennie.

4. Nalezy nadal chronié sterownik przed woda lub wilgocig zgodnie z zaleceniami przedstawionymi w
Podreczniku pacjenta:

a. Zawsze utrzymywa¢ sterownik w stanie suchym.

b. Jezeli lekarz zezwoli na korzystanie z prysznica, podczas kazdej kapieli nalezy uzywa¢ pokrowca
prysznicowego. Pokrowiec prysznicowy chroni elementy zewnetrzne systemu przed wodg i
wilgocia.

i. Sposob korzystania z pokrowca prysznicowego opisano na stronach od 4-17 do 4-20
Podrecznika pacjenta, a na ponizszej ilustracji przedstawiono sterownik przechowywany w
pokrowcu prysznicowym. W razie koniecznosci wymiany pokrowca prysznicowego nalezy sie
zwrdci¢ do osoby kontaktowej w szpitalu w celu wymiany elementéw.
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Abbott Medical

Pilne: Wazne informacje dla pacjentéow 6035 Stoneridge Drive
Sterownik systemu HeartMate 3™ (Model: 106531INT) {’jlgj‘;anton’ CA 94588
Sterownik systemu HeartMate 3TM Low Flow 2.0 (Model: 106531LF2)

Abbott

llustracja przedstawiajaca sterownik w pokrowcu prysznicowym

c. Nigdy nie ptywac, nie kgpac sie w wannie ani nie zanurzac¢ sterownika w wodzie.
5. Wszelkie alarmy lub nietypowe zachowanie nalezy zgtaszac osobie kontaktowej w szpitalu.
Jak sprawdzi¢, czy w sterowniku moze wystgpi¢ problem?

e Lekarz poinformuje Panstwa, jezeli otrzymali Panstwo sterownik systemu HeartMate 3™ (model: 106531INT,
106531LF2).

Aby rozwigzac ten problem, firma Abbott wdrozyta dodatkowy punkt kontroli w procesie produkciji.
Jezeli potrzebujg Panstwo nowego egzemplarza Podrecznika pacjenta HeartMate 3™, nalezy zwrdci¢ sie do osoby

kontaktowej w szpitalu lub pobra¢ go z witryny internetowej Abbott z podrecznikami (eLabeling | Abbott (eifu.abbott)) pod
adresem https://manuals.eifu.abbott/en/index.html .

Bezpieczenstwo i zadowolenie pacjentow sg naszymi najwyzszymi priorytetami. Doceniamy przywilej dostarczania
Panstwu wyrobéw i pomocy technicznej wysokiej jakosci. Dziekujemy Panstwu za wyrozumiatosc i przepraszamy za
wszelkie niedogodnosci, jakie mogt spowodowac ten problem.

Z powazaniem

Benjyna Obasuyi
Dyrektor ds. zapewniania jakosci
Abbott Heart Failure
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— | Abbott

Formularz potwierdzenia przez lekarza

FA-Q224-HF-4 HeartMate 3 Controller Ul Membrane Lifting

Opis problemu

Urzadzenie, ktérego
dotyczy problem:

Data: (rrrr-mm-dd):

Imie i nazwisko oraz e-mail
osoby kontaktowej:

Szpital/lnstytucja:

Adres:

Kraj:

Wazna informacja o wyrobie medycznym

Firma Abbott niniejszym powiadamia klientow o potencjalnym problemie wykrytym
w sterowniku systemu HeartMate 3™ (model 10653 1INT i 106531LF2), ktory jest
dostarczany w zestawie do wszczepiania systemu wspomagania lewej komory serca
HeartMate 3™ (LVAS) (model 106524INT) lub rozprowadzany oddzielnie.
Sterowniki te byly dostepne w sprzedazy po marcu 2024 roku.

Firma Abbott ustalila, ze sterowniki te moga mie¢ uniesiong membrang interfejsu
uzytkownika (UI), ktora, gdy wystepuje, jest widoczna wzdhuz krawedzi obudowy
sterownika, w poblizu przycisku wys$wietlacza

Zestaw implantu LVAS HeartMate 3™ (Model: 106524INT)
Sterownik systemu HeartMate 3™ (Model: 106531INT)
Sterownik systemu HeartMate 3TM Low Flow 2.0 (Model: 106531LF2)

2024-07-24

KLIENT

Polska

Niniejszy formularz ma na celu poswiadczenie, ze klient otrzymat, zrozumiat i przekaze
odpowiednim osobom w swojej organizacji wyzej wymieniong Waznga informacje o

wyrobie medycznym.

Niniejszy formularz ma na celu poswiadczenie, ze zalecenia zwigzane z zarzadzaniem
pacjentami zawarte w Powiadomieniu dotyczacym bezpieczeinstwa w miejscu pracy
zostaly otrzymane i ze zostang powziete wszystkie niezbedne dziatania.

Podpis:

Data (rrrr-mm-dd):

Prosze odesta¢ wypetniony i podpisany formularz do dnia 13.09.2024 na adres:
emea_cn_regulatory _compliance@abbott.com

86248 Wer. C Formularz
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Niniejszy poufny dokument stanowi wtasno$¢ firmy Abbott i nie moze by¢ powielany, rozpowszechniany,
ujawniany ani wykorzystywany bez wyraznej pisemnej zgody firmy Abbott.



