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Octombrie 2025

Stimate medic sau profesionist din domeniul medical,

Prin aceasta scrisoare va informam ca Abbott initiaza o corectie voluntara a dispozitivelor medicale pentru
controlerele de sistem HeartMate lle si HeartMate 3™. Aceasta corectie nu implica indepartarea
dispozitivului din locul in care este utilizat sau vandut.

Abbott a observat o crestere a numarului de reclamatii ale clientilor cu privire la alarma de eroare pentru
bateria de rezerva a controlerului. Aceasta alarma este indicata de o cheie fixa galbena, care clipeste
intermitent pe interfata cu utilizatorul a Controlerelor de sistem. Cand controlerul este conectat la o sursa
de alimentare externa (de ex., baterii de 14 V sau alimentare cu C.A. prin intermediul Unitatii de alimentare
mobile), aceasta este o alarma de informare si nu indica o defectiune critica a sistemului sau nu afecteaza
functionalitatea pompei.

Pentru a reduce incidenta pe viitor a alarmei de eroare pentru bateria de rezerva, Abbott recomanda
medicilor sa reduca la minimum manipularea, miscarea, stresul si tragerea excesiva la interfata dintre cablul-
panglica si controler, atunci cand efectueaza instalarea sau inlocuirea bateriei de rezerva. Un exemplu de
manipulare excesiva ar fi utilizarea cablului-panglica pentru a sustine greutatea controlerului.

Va rugam sa reamintiti pacientilor si ingrijitorilor sa urmeze Manualul pacientului: Daca alarma de eroare a
bateriei de rezerva a controlerului de sistem este activa, pacientii trebuie sa se asigure mai intai ca nu sunt
active si alte alarme, iar apoi trebuie sa sune cat mai curand posibil la persoana de contact din spital, pentru
diagnostic si instructiuni. Pacientii si ingrijitorii nu trebuie sa incerce imediat sa schimbe controlerul de
sistem fara indrumare clinica.

CAUZA, IMPACTUL SI RISCURILE ASOCIATE

n reclamatiile confirmate, Abbott a identificat coroziune la punctul de conectare dintre controlerul de
sistem si cablul-panglica al bateriei de rezerva. Aceasta poate fi cauzata de manipularea si miscarea
excesiva a cablului-panglica in timpul instalarii sau Tnlocuirii bateriei de rezerva, in special la interfata de
conectare a cablului-panglica, vezi Figura 1.

s D @ @ pa

100175579

L= Hsc-131000 ss_ ‘w“g

Figura 1: Conectarea cablului-panglica al bateriei de rezerva
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Majoritatea rapoartelor primite de Abbott au inclus anxietate, inconveniente sau inlocuirea bateriei de
rezerva sau a controlerului. Estimarea Kaplan-Meier privind rata alarmelor de eroare pentru bateria de
rezerva care pot fi legate de coroziune este de 1,6% la 1 an, 3,2% la 2 ani si 4,1% la 3 ani. Intre august 2020 si
mai 2025, rata generala de reclamatii este de 5,26% pentru alarmele de eroare pentru bateria de rezerva,
indiferent de vechimea controlerului de sistem. O rata de reclamatii de 0,03% a fost asociata cu pacientii care
au Tncercat sa isi schimbe controlerul fara asistenta clinica, ceea ce a contribuit la rezultate adverse pentru
pacienti, inclusiv compromitere hemodinamica si deces.

CE TREBUIE SA STITI

Cand alarma de eroare a bateriei de rezerva este activa, apare aceasta alarma de informare, sub forma unei
chei fixe galbene care clipeste intermitent, pe interfata utilizatorului, iar pe ecran va aparea mesajul ,,Call
Hospital Contact; Backup Battery Fault” (Sunati la persoana de contact din spital; eroare a bateriei de

xn

rezervd” (vezi Figura 2 de mai jos), insotit de un bip lent. intr-un cadru clinic, aplicatia HeartMate Touch va
avea o alarma activd care indica ,Replace Backup Battery” (inlocuiti bateria de rezerva).

Ca o reamintire, atunci cand aceasta alarma este activa si pompa functioneaza, iar debitul este mentinut

(indicat de simbolul sagetii verzi ), aceasta alarma nu afecteaza functionarea controlerului sau a pompei.

Aceasta este o alarma de avertizare

Ecranul arata astfel: de conact
2 spitalului A

Defectiune baterie
de rezervd

Cheie galbené care se aprinde intermitent (" ) pe
interfata cu utilizatorul.

Pe ecran se afiseazd Apelali persoana de contact
Comportament si aspect: a spitalului, defectiune baterie de rezerva.
Sunetul alarmei: Bip lent.

Alarma aplicatiei HeartMate Touch este activa: inlocuire
baterie de rezerva

Figura 2: Alarma de eroare a bateriei de rezerva, pag. 7-26, Instructiuni de utilizare pentru HeartMate 3™ LVAS
pentru medici

CE TREBUIE SA FACETI

Cititi cu atentie aceasta notificare, completati, semnati si returnati la Abbott formularul inclus in aceasta
scrisoare, confirmand ca ati primit si ati inteles aceste informatii si ca le veti comunica membrilor
personalului din unitatea dvs. pentru care aceste informatii sunt relevante, precum si utilizatorilor,
pacientilor si ingrijitorilor afectati.
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Daca aveti nevoie de asistenta suplimentara in ceea ce priveste alarma pentru bateria de rezerva dupa ce ati
urmat Instructiunile de utilizare, contactati reprezentantul Abbott pentru pasii de depanare si pentru a
stabili daca este necesar sa se inlocuiasca bateria sau controlerul de sistem pentru a rezolva problema.

Aceste Indrumari sunt furnizate si in Instructiunile de utilizare pentru medici existente. Instructiunile de
utilizare pentru Sistemul de Asistare Ventriculara Stanga (LVAS) HeartMate lle si HeartMate 3™ pentru
medici (pagina 7-20 pentru HeartMate lle, pagina 7-26 pentru HeartMate 3™) indica faptul ca, daca alarma
de eroare pentru bateria de rezerva este activa, pacientii trebuie sa se asigure mai intai ca raman conectati
la surse externe de alimentare (de ex., baterii de 14 V sau alimentare cu C.A. prin intermediul unitatii de
alimentare mobile), pana la rezolvarea problemei. in acest timp, pompa functioneaza asa cum este previzut
si furnizeaza debit. Pentru a rezolva problema:

¢ Pacientii trebuie sa sune imediat la persoana de contact din spital, pentru diagnostic si instructiuni.

¢ Daca este necesar sa se schimbe controlerul de sistem, reamintiti pacientului ca trebuie sa fie
prezent un ingrijitor Tn timpul schimbarii si ca trebuie sa se respecte toate instructiunile de pe
eticheta privind schimbarea controlerului de sistem.

¢ Daca este necesar sa se inlocuiasca bateria de rezerva, sfatuiti pacientul sa vina la clinica dvs. si sa
solicite unui medic sa Tnlocuiasca bateria de rezerva litiu-ion de 11 volti a controlerului de sistem
(consultati pagina 2-43 pentru HeartMate 11® si pagina 2-38 pentru HeartMate 3™).

CE FACE ABBOTT

Abbott dezvolta si testeaza o modificare a interfetei de conectare a bateriei de rezerva a controlerului de
sistem pentru a rezolva aceasta problema, modificare care va fi implementata dupa primirea aprobarilor de
reglementare.

Abbott a notificat organismul de reglementare corespunzator cu privire la aceste probleme. Reactiile adverse
sau problemele de calitate aparute pot fi raportate direct la Abbott. Tn cazul in care aveti orice intrebari
despre aceasta notificare, va rugam sa contactati reprezentantul Abbott.

Ne cerem scuze sincer pentru orice dificultati sau inconveniente pe care aceasta problema vi le poate
provoca dvs. si pacientilor dvs. Va rugam sa retineti ca Abbott se angajeaza sa ofere produse si asistenta de
cea mai inalta calitate si va multumim ca ne sprijiniti in acest proces.

Cu stima,

Carolyn Tabion
Divisional Vice President, Quality Abbott
Heart Failure
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