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Szanowni Lekarze lub Pracownicy stuzby zdrowia,

Niniejsze pismo ma na celu poinformowanie Panstwa, ze firma Abbott rozpoczyna dobrowolng korekte
wyrobow medycznych dotyczgcg kontroleréw systemow HeartMate lle i HeartMate 3™. Korekta ta nie
wymaga wycofania tych wyrobdow z miejsc, w ktérych sg one uzywane lub sprzedawane.

Firma Abbott odnotowata wzrost liczby skarg klientéw dotyczgcych alarmu awarii baterii zapasowej
kontrolera. Alarm ten jest sygnalizowany migajgcym na z6tto symbolem klucza na interfejsie uzytkownika
kontroleréw systemu. Gdy kontroler jest podtgczony do zewnetrznego zrédta zasilania (np. baterii 14 V lub
zasilania prgdem przemiennym za posrednictwem mobilnego zasilacza), jest to alarm ostrzegawczy i nie
oznacza krytycznej awarii systemu ani nie ma wptywu na dziatanie pompy.

Aby ograniczyc¢ liczbe przysztych przypadkdw alarmu awarii baterii zapasowej, firma Abbott zaleca, aby
podczas instalacji lub wymiany baterii zapasowej personel medyczny ograniczyt do minimum nadmiernag
ingerencje, przemieszczanie, obcigzanie i pocigganie za potgczenie miedzy kablem tasmowym a kontrolerem.
Przyktadem nadmiernej ingerencji bytoby uzycie kabla tasmowego do podtrzymywania ciezaru kontrolera.

Nalezy przypomnie¢ pacjentom i ich opiekunom o koniecznosci przestrzegania zalecen zawartych w
Podreczniku pacjenta: W przypadku aktywnego alarmu awarii baterii zapasowej kontrolera systemu pacjenci
powinni najpierw upewnic sie, Ze nie sg aktywne zadne inne alarmy, a nastepnie jak najszybciej
skontaktowad sie ze szpitalem w celu uzyskania diagnozy i instrukcji. Pacjenci i opiekunowie nie powinni
podejmowac préb natychmiastowej wymiany kontrolera systemu bez konsultacji z personelem medycznym.

PRZYCZYNA, WPLYW | ZWIAZANE Z NIM RYZYKO

W potwierdzonych reklamacjach firma Abbott stwierdzita korozje w miejscu potgczenia kontrolera
systemu z kablem tasmowym baterii zapasowe]. Moze to by¢ spowodowane nadmierng ingerencjg i
przemieszczaniem tasmy podczas instalacji lub wymiany baterii zapasowej, szczegdlnie w miejscu
potaczenia kabla tasmowego, patrz rysunek 1.
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llustracja 1: Podtagczenie kabla tasmowego baterii zapasowej
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Wiekszos$¢ zgtoszen otrzymanych przez firme Abbott dotyczyta niepokoju, niedogodnosci lub wymiany baterii
zapasowej lub kontrolera. Szacunkowa wartos$¢ wskaznika alarméw dotyczacych awarii baterii zapasowej,
ktore mogg by¢ zwigzane z korozjg, wedtug metody Kaplana-Meiera wynosi 1,6% po uptywie 1 roku, 3,2% po
uptywie 2 lat i 4,1% po uptywie 3 lat. W okresie od sierpnia 2020 r. do maja 2025 r. ogdlny wskaznik
reklamacji dotyczacych alarmoéw awarii baterii zapasowej wynidst 5,26%, niezaleznie od wieku kontrolera
systemu. Wskaznik reklamacji na poziomie 0,03% byt zwigzany z prébami wymiany kontrolera przez
pacjentéw bez wsparcia klinicznego, co przyczynito sie do niekorzystnych wynikéw leczenia, w tym zaburzen
hemodynamicznych i zgonow.

CO MUSISZ WIEDZIEC

Gdy alarm awarii baterii zapasowej jest aktywny, ten alarm ostrzegawczy pojawi sie w postaci migajgcego na
z6tto symbolu klucza na interfejsie uzytkownika, a na ekranie pojawi sie komunikat ,, Zadzwon do osoby
kontaktowej w szpitalu; awaria baterii zapasowe]” (patrz rysunek 2 ponizej), ktéremu towarzyszy¢ bedzie
powolny sygnat akustyczny. W warunkach klinicznych aplikacja HeartMate Touch wyswietli aktywny alarm z
komunikatem ,Wymien baterie zapasow3”.

Przypominamy, ze gdy alarm ten jest aktywny, a pompa pracuje i utrzymywany jest przeptyw (sygnalizowany

zielonym symbolem strzatki ), alarm ten nie ma negatywnego wptywu na dziatanie kontrolera ani pompy.

To jest alarm informacyjny

Ekran wyglada nastepujaco: Skontaktuj sic. [
2e szpitalem

Awaria bateril
2apasowe]

+  Migajacy 2oty klucz () w interfejsie uzytkownika.

+ Na ekranie wyswietlany komunikat Skontaktuj sie ze

. szpitalem; awaria baterii zapasowej.

Zachowanie i wyglad: o .

+ Brzmienie alarmu: Wolne sygnaty dzwiekowe.

+  Aktywny alarm aplikacji HeartMate Touch: Wymien
baterie zapasowa

llustracja 2: Alarm awarii baterii zapasowej, str. 7-24 Instrukcji obstugi systemu wspomagania lewej komory
serca HeartMate 3™ LVAS dla klinicystow

CO MUSISZ ZROBIC

Prosimy o doktadne zapoznanie sie z niniejszym powiadomieniem, wypetnienie i podpisanie formularza
dotgczonego do niniejszego pisma oraz odestanie go do firmy Abbott w celu potwierdzenia otrzymania i
zrozumienia niniejszych informacji oraz przekazania ich innym odpowiednim pracownikom w Pafstwa
placowce oraz uzytkownikom, pacjentom i ich opiekunom, ktérych one dotycza.

Jezeli po wykonaniu zalecen zawartych w instrukcji obstugi nadal potrzebna jest pomoc dotyczgca alarmu
baterii zapasowej, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Abbott w celu uzyskania informacji na
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temat etapow rozwigzywania problemow, aby ustali¢, czy do rozwigzania problemu konieczna jest wymiana
baterii lub kontrolera systemu.Wskazéwki te znajduja sie réwniez w istniejacej instrukcji obstugi dla personelu
medycznego. W instrukcji obstugi systemow wspomagania lewej komory serca HeartMate lle i HeartMate 3™
(LVAS) dla klinicystéw (strona 7-21 dla HeartMate lle, strona 7-24 dla HeartMate 3™) podano, ze w przypadku
aktywacji alarmu awarii baterii zapasowej pacjenci powinni najpierw upewnic sie, ze pozostajg podtgczeni do
zewnetrznych zrédet zasilania (np. baterii 14 V lub zasilania pragdem zmiennym za posrednictwem zasilacza
mobilnego) do czasu rozwigzania problemu. W tym czasie pompa dziata zgodnie z przeznaczeniem i zapewnia
przeptyw. Aby rozwigzac ten problem:

¢ Pacjenci muszg niezwtocznie skontaktowac sie ze swoim szpitalem w celu uzyskania diagnozy i instrukgcji.

¢ W razie koniecznos$ci wymiany kontrolera systemu nalezy przypomnieé pacjentowi, ze podczas
wymiany musi by¢ obecny jego opiekun i ze nalezy przestrzegaé wszystkich instrukcji dotyczacych
wymiany kontrolera systemu.

e W razie koniecznosci wymiany baterii zapasowej nalezy poinformowa¢ pacjenta, aby zgtosit sie do
szpitala i poprosit lekarza o wymiane zapasowej baterii litowo-jonowej 11 V kontrolera systemu
(patrz strona 2-42 dla HeartMate 11® i strona 2-43 dla HeartMate 3™).

CO ROBI FIRMA ABBOTT?

Firma Abbott opracowuje i klasyfikuje zmiane w interfejsie potaczenia baterii zapasowej kontrolera systemu,
aby rozwigzac ten problem. Zmiana ta zostanie wdrozona po uzyskaniu zatwierdzen organdéw regulacyjnych.

Firma Abbott powiadomita o tych kwestiach kompetentne organy regulacyjne. Dziatania niepozgdane lub
problemy zwigzane z jakosciag mozna zgtasza¢ bezposrednio do firmy Abbott. W razie jakichkolwiek pytan
dotyczacych niniejszego powiadomienia prosimy o kontakt z miejscowym przedstawicielem firmy Abbott.

Szczerze przepraszamy za wszelkie trudnosci i niedogodnosci, jakie moze to spowodowac dla Panstwa i
Panistwa pacjentdw. Prosze pamietac, ze firma Abbott jest zaangazowana w dostarczanie najwyzszej jakosci
wyrobow i pomocy technicznej. Dziekujemy Paistwu za partnerska pomoc w tym procesie.

Z powazaniem

Carolyn Tabion
Wiceprezes oddziatu ds. jakosci Abbott
Heart Failure
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FORMULARZ POTWIERDZENIA KLIENTA

FA-Q325-HF-4 PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA W MIEJSCU
PRACY

Wazna informacja o wyrobie medycznym

Niniejsze pismo ma na celu poinformowanie Panstwa, Ze firma Abbott rozpoczyna
dobrowolng korekte wyrobéw medycznych dotyczacag kontroleréow systemow
HeartMate 1I® i HeartMate 3™. Korekta ta nie wymaga wycofania tych wyrobow z
miejsc, w ktorych sg one uzywane lub sprzedawane.

Firma Abbott odnotowata wzrost liczby skarg klientéw dotyczgcych alarmu awarii

Opis problemu: baterii zapasowej kontrolera. Alarm ten jest sygnalizowany migajacym na z6tto
symbolem klucza na interfejsie uzytkownika kontroleréw systemu. Gdy kontroler
jest podtaczony do zewnetrznego zrddta zasilania (np. baterii 14 V lub zasilania
pradem przemiennym za posrednictwem mobilnego zasilacza), jest to alarm
ostrzegawczy i nie oznacza krytycznej awarii systemu ani nie ma wptywu na
dziatanie pompy.

Kontrolery systeméw HeartMate II® i HeartMate 3™ stosowane z

Dotyczace systemami wspomagania lewej komory serca HeartMate 3™ LVAS i
urzadzenie: HeartMate 11® LVAS (Numery modeli: 106017, 106524INT, 106531INT,
106531LF2)

Data ogtoszenia: .
15 pazdziernika 2025 r.

(dd-mm-rrrr):
Niniejszy dokument potwierdza, ze otrzymatem(-am), zrozumiatem(-am) i przekaze wspominang
wazng informacje o wyrobie medycznym wiasciwemu personelowi w ramach organizac;ji.
Dodatkowo niniejszy dokument potwierdza, Ze zalecenia zwigzane z postepowaniem z
pacjentami zawarte w pilnym komunikacie dotyczgcym bezpieczenstwa zostaty otrzymane oraz
ze zostang powziete wszystkie niezbedne dziatania.

INFORMACJE O KLIENCIE

Imie i nazwisko oraz
stanowisko osoby do
kontaktu:

Nazwa szpitala(-i)/placowki(-
ek):

Kraj: Poland

Podpis: Data (dd-mm-rrrr):

Prosimy odesta¢ wypetniony i podpisany formularz do dnia 26 listopada 2025 r. na adres:
emea_cn_regulatory _compliance@abbott.com.

91104088 Ver. A, Form Strona1z1

Ten poufny dokument jest wtasno$cig firmy Abbott i nie moze by¢ powielany, rozpowszechniany, ujawniany ani wykorzystywany bez
wyraznej pisemnej zgody firmy Abbott.



	PRZYCZYNA, WPŁYW I ZWIĄZANE Z NIM RYZYKO
	CO MUSISZ WIEDZIEĆ
	CO MUSISZ ZROBIĆ
	CO ROBI FIRMA ABBOTT?

