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Stimate Client,

Abbott aduce la cunostinta utilizatorilor o potentiala problema identificata prin procesul nostru intern, la
Consola CentriMag (Consola principala CentriMag de a 2-a generatie), care face parte din Sistemul
de asistare circulatorie CentriMag™. Testarea interna a aratat ca, din cauza modificarii unei componente,
Consola CentriMag ar putea sa nu mai fie conforma cu standardul IEC 61000-4-5. Daca este supusa la
o supratensiune de peste 1,8 kV si pana la 2,0 kV, Consola CentriMag se poate opri complet, fara alarma.
O supratensiune poate fi cauzata de - inclusiv, dar fara a se limita la - urmatoarele: trasnet, comutarea
nereglementata a puterii sau echipament defect. Pomparea ar inceta, iar pacientul ar trebui sa fie trecut
pe o consola de rezerva.

Nu s-au raportat reclamatii cu privire la produsele distribuite si nu au existat rapoarte cu privire la
vatamarea pacientului sau la reactii adverse din cauza acestei probleme. Numai supratensiunile de peste
1,8 kV pot opri Consola CentriMag fara alarma. Nu este afectata capacitatea utilizatorului de a transfera
la o consola de rezerva, pentru a restabili functionarea sistemului. Produsul afectat nu este retras de pe
teren si nu este necesar sa fie returnat.

Aceasta scrisoare contine informatii importante si recomandari despre cum sa utilizati Consola CentriMag
daca sistemul se opreste fara o alarma.

Abbott a descoperit ca anumite Console CentriMag fabricate incepand cu data de 21 martie 2016 sunt
afectate de aceasta problema. Consultati Anexa A pentru modelul specific si pentru numerele de serie
la care se aplica aceasta notificare.

Impactul si riscurile asociate

Cand Consola CentriMag afectata este expusa la o supratensiune de peste 1,8 kV si pana la 2,0 kV, in
cazul in care Consola se opreste fara a emite o alarma, impactul rezultat poate fi o intérziere in asistarea
hemodinamica in timp ce asistarea este transferatd la sistemul de rezerva, sau un potential
tromboembolism daca asistarea pacientului nu este transferata in timp util.

Recomandare

In cazul in care Consola CentriMag se opreste fara sa apara alarme sau alerte, urmati Instructiunile de
utilizare (IDU) de la Abbott referitoare la Functionarea defectuoaséa a consolei si a motorului, asa cum se
arata in sectiunea ,Urgente/Depanarea”, si treceti la o Consola CentriMag de rezerva, care trebuie sa fie
pregatita in imediata apropiere drept componente de rezerva necesare.

Nota: Cand consola CentriMag de rezerva este pusa in functiune, consola utilizatd anterior poate fi
repornita si configurata drept consola de rezerva.
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Conform IDU si practicilor curente, este necesar intotdeauna sa fie disponibil un sistem de rezerva
complet cu o Consola CentriMag, in imediata apropiere a fiecarui pacient, ori de cate ori se utilizeaza
sistemul CentriMag.

Compania Abbott a efectuat teste suplimentare si a confirmat faptul ca capacitatea de pompare si
alarmele nu sunt afectate in sistemele de rezerva. Dupa cum se precizeaza in IDU, aceste sisteme de
rezerva ar trebui sa aiba o incarcare a bateriei suficienta pentru cel putin o ora de functionare, trebuie sa
fie conectate la priza si sa fie oprite.

in acest moment, Abbott desfasoara un proces de implementare a unui test suplimentar in cadrul
procesului, pana in trimestrul Il al anului 2024, care va asigura ca, pentru toate sistemele care vor fi
distribuite, se confirma ca vor rezista la o supratensiune de pana la 2,0 kV.

Va rugam sa distribuiti aceasta notificare celor care trebuie sa fie informati din cadrul institutiei dvs. si sa
o transmiteti oricarei organizatii in care ar fi putut fi transferate dispozitivele potential afectate, in cazul in
care dispozitivele au fost transferate in alta parte.

Abbott a notificat organismele de reglementare respective cu privire la aceasta problema. Puteti raporta
reactiile adverse sau problemele de calitate intdmpinate la utilizarea acestui produs reprezentatului local
al Abbott.

Abbott se angajeaza sa ofere produse si asistentd de cea mai inalta calitate si va multumim ca ne sprijiniti
in acest proces. In cazul in care aveti orice intrebari despre aceasta comunicare, va rugam sa contactati
reprezentantul local al Abbott.

Cu stima,

Dan Lack

Senior Manager Quality

Quality Management Representative
Abbott Heart Failure
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Appendix A: Modelul specific si numerele de serie distribuite in Romania

Model Number |[Serial Number
201-90401 LO6060-0004
201-90401 L06492-0009
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