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Stimate Client CentriMag,

Prin aceasta scrisoare va informam ca Abbott initiaza o notificare voluntara catre clienti pentru a va reaminti ca, atunci
cand utilizati sistemul de suport circulator acut CentriMag™, trebuie sa va asigurati intotdeauna ca pompa de sange
CentriMag este blocata ferm in motorul CentriMag, conform indicatiilor din Instructiunile de utilizare (IFU). Blocarea
necorespunzatoare a pompei de sange in motor poate duce la formarea de particule sau la cresterea temperaturii in
timpul utilizarii sistemului. In prezent, Abbott nu solicitd returnarea sau retragerea acestui produs de pe teren. Daca
pompa poate fi blocata Tn motor, produsul este sigur pentru utilizare si functioneaza conform destinatiei atunci cand se
respecta IFU pentru a fixa pompa in siguranta.

IMPACTUL SI RISCURILE ASOCIATE

Abbott a primit 26 de reclamatii privind pompele, din totalul de peste 103.000 de pompe distribuite la nivel global. In
aceste cazuri, Abbott a identificat faptul ca marginea inferioara a carcasei pompei nu indeplinea specificatiile n ceea
ce priveste planeitatea si grosimea. Aceasta problema legata de planeitate si grosime poate impiedica introducerea
corecta a carcasei pompei in motorul CentriMag, ceea ce poate duce potential la o aliniere incorecta.

Din cele 26 de reclamatii referitoare la pompe, 18 se refereau la anxietatea sau la inconvenientele utilizatorului in
timpul configurarii sistemului, Tnainte de implicarea pacientului. Celelalte reclamatii includeau rapoarte privind
anxietatea si inconvenientele, intarzieri in asistenta hemodinamica/ECMO, care ar fi putut fi cauzate de frictiunea
marita provocata de alinierea incorecta intre carcasa pompei si motor. Desi nu s-au raportat consecinte grave in
legatura cu aceasta problema, exista in continuare un risc potential de consecinte adverse asupra sanatatii, cum ar fi
accident vascular cerebral, embolie sau deces, daca pompa nu se potriveste corect in motor.

CE TREBUIE SA STITI

IFU pentru pompa de sdnge CentriMag descriu procedura de aliniere si introducere a pompeiin locasul din motor,
inainte de cuplarea mecanismului de blocare. Pentru a asigura pozitionarea sigura a pompei, in IFU se indica
utilizatorilor sa roteasca pompa in sens antiorar pentru mecanismul de blocare cu surub ilustratin Anexa A, sau in sens
orar pentru mecanismul de blocare prinincastrare (,snap-in”), inainte de a o bloca in pozitie.

Aceasta problema se aplica pompelor de sdnge CentriMag, in configuratia independenta (201-90010) si in configuratia
Pachet preconectat (CMAEKO01), atunci cand sunt utilizate cu motoare CentriMag care folosesc un surub de blocare
»Screw-in”. Cu toate acestea, nu se aplica pompelor PediVAS sau pompelor de sdnge CentriMag utilizate cu motoare
CentriMag care contin noua functie de blocare prinincastrare ,,Snap-in”.

CE TREBUIE SA FACETI

Cititi cu atentie aceasta notificare, completati si semnati formularulinclus in aceasta scrisoare, confirmand ca ati
primit si ati inteles aceste informatii si ca le veti comunica personalului din unitatea dvs. pentru care aceste informatii
sunt relevante. Dupa completare, returnati formularul la Abbott.

Asigurati-va ca pompa de sange CentriMag este fixata in siguranta in motor, conform IFU. Daca nu puteti roti complet si
bloca pompa de sdnge in motor, schimbati pompa cu una noua si returnati pompa originala la Abbott, pentru o
rambursare completa sau un credit; va rugam sa contactati reprezentantul Abbott.
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Continuati sa urmati IFU de la Abbott pentru motorul CentriMag, pentru configurarea sistemului, asa cum se aratain
sectiunea ,,Configurarea pompei” din Anexa A. Instructiunile de utilizare pentru pompa de sdnge si motorul CentriMag™
sunt disponibile pe site-ul web Abbott (https://manuals.eifu.abbott/en/index.html).

CE FACE ABBOTT

Abbott a implementat o etapa de controlin timpul procesului de fabricatie, pentru a confirma ca pompele pot fi
montate in motorul CentriMag, in timp ce continua cu implementarea masurilor corective, pentru a se asigura ca noile
pompe de sange CentriMag se vor bloca ferm in motor.

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. In cazul in care aveti orice intrebari despre aceasta
notificare, va rugdm sa contactati reprezentantul Abbott.

Ne cerem scuze sincer pentru orice dificultati sau inconveniente pe care aceasta problema le-ar putea provoca dvs. si
pacientilor dvs. Va rugam sa retineti ca Abbott se angajeaza sa ofere produse si asistenta de cea maiinalta calitate siva

multumim ca ne sprijiniti in acest proces.

Cu stima,

Carolyn Tabion
Divisional Vice President, Quality

Abbott Heart Failure
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Anexa A

Imaginile urmatoare din Figura 1 clarifica IFU. Dupa ce ati aliniat canelurile de pe periferia pompei cu fitingurile de pe
locasul din motor, continuati cu urmatoarele:

Figura 1 - llustrarea montarii corecte si incorecte a pompei

1. Asigurandu-va ca pompa ramane plana/nivelatad cu motorul/ cu pompa, rotiti pompa in sens antiorar pana cand
canelura de aliniere de pe pompa se afla in fata surubului de blocare.

2. Rotiti surubul de blocare pana cand acesta este intrd complet in canelura si pompa de sange este fixata sigur in
pozitie.

3. Nu blocati surubul daca canelura nu este situata in fata surubului de blocare.

Bazati-va intotdeauna pe confirmarea vizuala ca pompa este blocata corect in motor, chiar daca nu se
activeaza alarma ,,pompa neintrodusa”.
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