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Stimate Client,

Abbott notifica clientii cu privire la o problema potentiala identificata la controlerul de sistem HeartMate 3™ (model
106531INT si 106531LF2) care este furnizat impreuna kitul de implantare (Model 106524INT) a sistemului de asistenta
pentru ventriculul stang HeartMate 3™ - Left Ventricular Assist System (LVAS) sau distribuit separat. Aceste controlere
au fost distribuite dupa luna martie 2024.

Abbott a identificat ca este posibil ca controlerele sa aiba membrana interfetei pentru utilizator (Ul) ridicata, care atunci
cand este prezenta, este observata deaa lungul marginii carcasei controlerului, 1anga butonul Display (Afisare), asa
cum estb5e evidentiat in imaginile de mai jos. Produsul nu este retras de pe teren. De la data de 25 iunie 2024, Abbott
nu a primit nicio plangere cu privire la aceasta problema. Ulterior, Abbott a comunicat posibilitatea existentei acestei
probleme si a furnizat instructiuni initiale clientilor pentru a inspecta controlerele pentru ridicarea membranei Ul. De la 8
iulie 2024, dupa furnizarea acestor instructiuni de inspectare, Abbott a primit 4 plangeri privind observarea de catre clint
a ridicarii membranei Ul, fara a fi raportata nicio vatamare a pacientului. Este putin probabil sa apara consecinte
negative grave asupra sanatatii ca urmare a ridicarii membranei interfetei cu utilizatorul, dupa cum se detaliaza mai jos.

Impactul si riscurile asociate:

Daca membrana Ul este ridicaté si daca controlerul este expus la lichid, exista posibilitatea patrunderii lichidului in
controler, ceea ce poate duce la deteriorarea ansamblurilor de circuite imprimate (PCBA). Acest lucru ar putea duce la
alarme neasteptate si fals pozitive, precum si la pierderea interfetei cu utilizatorul (utilizarea butoanelor, pierderea
alarmelor vizuale etc.). Patrunderea fluidului poate duce, de asemenea, la pierderea alimentarii cu energie a pompei,
ceea ce are ca efect oprirea pompei, insa aceasta posibilitate este foarte rara datorita redundantelor din calea de
alimentare a pompei.

Ridicarea membranei Ul poate duce la o serie de efecte negative, de la anxietate, compromitere hemodinamica pana la
posibil deces. Gradul de afectare depinde de nivelul de patrundere a lichidului si de starea de insuficienta cardiaca a
pacientului. Este putin probabil sa apara consecinte negative grave asupra sanatatii ca urmare a ridicarii membranei Ul.
O consecinta negativa grava asupra sanatatii poate aparea numai in cazul in care ambele linii de alimentare
redundante sunt afectate in mod egal din cauza acestei probleme, iar alarmele nu sunt solutionate. Exista o
probabilitate redusa, estimata la aproximativ 0,0011%, ca o consecinta nefavorabila tranzitorie reversibila din punct de
vedere medical asupra sanatatii (de exemplu, compromiterea hemodinamicii) sa apara din cauza patrunderii fluidului si
a degradarii ulterioare a functiei controlerului. In plus, degradarea uneia dintre céile de alimentare a pompei ar fi
detectata de controler, care ar emite alarmele asociate, mentinand in acelasi timp viteza pompei. Furnizorii de asistenta
medicala si pacientii primesc instructiuni pentru a evita expunerea controlerului la fluide, conform instructiunilor de
utilizare (IFU).

Recomandare:

* Inspectati cu atentie controlerul la marginea din apropierea butonului Display (Afisare) pentru a confirma ca
membrana Ul nu este ridicata (consultati exemplele vizuale furnizate) inainte de a utiliza controlerul sau de a-|
oferi pacientului dumneavoastra. Nu furnizati pacientilor dvs. controlere cu membrana Ul ridicata si raportati
controlerele cu membrana Ul ridicaté prin contactarea reprezentantului local Abbott. Retineti c& controlerele
care nu prezintd o membrana Ul ridicata nu se vor ridica Tn timp.
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«  Oferiti Scrisoarea pentru pacient pacientilor care au primit controlerul de sistem HeartMate 3™ (Model:
106531INT, 106531LF2) incepand cu luna martie 2024, pentru a explica aceasta problema si pentru a intari
respectarea acestor instructiuni din Manualul pacientului (PHB):

» Reintariti cerinta adresata pacientului de a efectua autotestarea zilnica pentru a verifica daca afisajul
functioneaza corespunzator, asa cum este mentionat in ,Efectuarea unei autotestari a controlerului de sistem”
din IFU si la paginile 2-27 - 2-28 din PHB. Aceste sectiuni pot fi descéarcate din site-ul web cu manualele Abbott
eLabeling | Abbott (eifu.abbott) care poate fi accesat la https://manuals.eifu.abbott/en/index.html .

» Reintariti ,Avertisment general” si ,Avertismente si precautii” din IFU si PHB pentru a proteja controlerul de
expunerea la lichide si pentru a-l mentine uscat in permanenta. in plus, pacientii cirora medicul le permite s&
faca dus, trebuie sa utilizeze punga de dus pentru fiecare dus. Punga de dus protejeaza de apa si umiditate
componentele externe ale sistemului.
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Abbott a implementat un punct de inspectie suplimentar in cadrul procesului de fabricatie ca o actiune imediata si
va implementa actiuni corective suplimentare pentru a rezolva aceasta problema. In timp ce investigatia si
punerea Tn aplicare a actiunilor corective sunt in curs de desfasurare, pentru a veni in sprijinul pacientilor care au
nevoie de un implant, Abbott va continua sa distribuie controlere potential afectate si kituri de implant pana cand
va fi disponibil un stoc de controlere neafectate. Numerele de serie vizate de prezenta notificare vor fi actualizate
n permanenta pe siteul web Abbott Product Advisory (Recomandari privind produsele Abbott): Recomandari
privind produsele cardiovasculare | Abbott.

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.

Reactiile adverse sau problemele de calitate intampinate la utilizarea acestui produs pot fi raportate
reprezentantului Abbott local Abbott se angajeaza sa ofere produse si asistenta de cea mai inalta calitate si va
multumim pentru sprijinul pe care ni-l acordati in acest proces. In cazul in care aveti orice intrebari despre aceasta
notificare, va rugam sa contactati reprezentantul Abbott. local.

Cu stim3,

Benjyna Obasuyi
Director pentru asigurarea calitatii
Abbott Heart Failure

Materiale atasate:
e Scrisoare catre pacient
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Stimate pacient,

Abbott va scrie referitor la informatii importante priivnd controlerul sistemului HeartMate 3, dispozitivul care controleaza
dispozitivul de asistenta pentru ventriculul stang - Left Ventricle Assist Device - (LVAD). Aceste informatii va sunt furnizate
de cétre Echipa clinica VAD.

Va rugam sa revedeti toate informatiile de mai jos si sa va adresati persoanei de contact de la spital pentru orice intrebari
suplimentare privind aceasta scrisoare.

CE TREBUIE SA STITI:

Abbott a identificat anumite controlere distribuite incepand cu luna martie 2024 care pot avea ecranul ridicat la margine,
langa butonului afisare (Figura 1). Daca este expusa la lichide, partea ridicata poate permite patrunderea lichidului sub

ecran, ceea ce este posibi9l sa afecteze controlerul. Acest lucru poate duce la un comportament anormal al sistemului,

cum ar fi alarme vizuale, probleme cu luminile LED ale afisajului sau butoane care nu raspund. Nota: alarmele sonore
nu sunt afectate.

Localizarea partii
ridicate a ecranului

Butonul afisare

Figura 1: Localizarea partii ridicate a ecranului pe controlerul de sistem
CE TREBUIE SA FACETI:
Abbott va recomanda sa luati urmatoarele masuri:

1. Inspectati cu atentie controlerul la marginea de langa butonul Display (Afisare) pentru a va asigura ca nu exista
nicio ridicare (consultati imaginile de mai jos).

Controlerul de sistem HeartMate 3 cu Controlerul de sistem HeartMate 3 cu fara
ridicare langa butonul afisare ridicare langa butonul afisare
Vederea marginii superioare (alaturi de butonul afisare
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Daca controlerele dvs. au ecranul ridicat, raportati acest lucru persoanei de contact de la spital.

Continuati efectuarea autotestarii urmand instructiunile din manualul pacientului de la paginile 2-27 si 2-28
pentru a confirma ca controlerul functioneaza. Efectuati testul cel putin o daté pe zi.

4. Continuati sa va protejati controlerul de apa sau umezeala asa cum este detaliat in Manualul pacientului:
a. Intotdeauna mentineti controlerul uscat.
b. Daca medicul va permite sa faceti dus, trebuie sa utilizati punga de dus pentru fiecare dus. Punga de
dus protejeaza de apa si umiditate componentele externe ale sistemului.

i. Consultati paginile 4-17 pana la 4-20 din Manualul pacientului cu privire la modul de utilizare a
sacului de dus si imaginea de mai jos a unui controler depozitat in punga de dus. Daca este
necesar sa inlocuiti punga de dus, apelati la persoana de contact de la spital pentru Tnlocuirea
componentelor.

Pagina 2 din 3



Abbott Medical

Urgent: Informatii importante pentru pacienti 6035 Stoneridge Drive
Controller sistem HeartMate 3™ LVAS (Model: 106531INT) gﬁfanton’ CA 94588
Controller sistem HeartMate 3TM Low Flow (Debit redus) 2.0 (Model:
Abbott 106531LF2)

Imagini ale unui controler introdus in punga de dus

c. Nu inotati niciodata, nu faceti baie in cada si nu scufundati controlerul in apa.
5. Raportati orice alarma sau comportament anormal persoanei de contact din spital.
Cum puteti afla daca controlerul dvs. poate fi afectat?
e Medicul dvs. va va informa daca ati primit un controler de sistem HeartMate 3™ (Model: 106531INT, 106531LF2).
Abt;)?tt auimplementat un punct de inspectie suplimentar in cadrul procesului de fabricatie pentru a rezolva aceasta
problema.

Daca aveti nevoie de un exemplar nou al Manualului pacientului pentru HeartMate 3™, contactati persoana de contact de
la spital sau descarcati-l de pe siteul web Abbott Manuals (eLabeling | Abbott (eifu.abbott)) la adresa
https://manuals.eifu.abbott/en/index.html .

Siguranta si satisfactia sunt prioritatea noastra principala. Apreciem privilegiul de a va oferi produse si asistenta de Tnalta
calitate. Va multumim pentru intelegere; ne cerem scuze pentru orice inconvenient pe care aceasta problema I-ar fi putut
cauza.

Cu stim3,

Benjyna Obasuyi
Director pentru asigurarea calitatii
Abbott Heart Failure
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