NOTIFICARE URGENTA DE SIGURANTA iN Hoart Failure Division

TERITORIU Abbott Medical
. . -~ 6305 Stoneridge Dr.
Unitatea de alimentare mobila (MPU) HeartMate™ Pleasanton, CA 94588
Abbott Utilizata cu HeartMate 3™ LVAS si HeartMate Il ® LVAS
Numere de model: 107758, 107758UK, L107758
FA-Q125-HF-2

March 2025

Stimate medic sau profesionist din domeniul medical,

Scopul acestei scrisori este de a va informa ca Abbott initiaza o actiune voluntara pe teren pentru Unitatea de alimentare mobila
(MPU) HeartMate™. Abbott a primit reclamatii de la clienti in legatura cu faptul ca MPU a prezentat probleme de performanta
bruste si neasteptate, cum ar fi imposibilitatea de a porni, oprirea neasteptata sau oprirea si repornirea brusca, cu controlerul de
sistem care indica o alarma galbena cu simbolul cheii fixe sau o alarma , No External Power” (Fara alimentare externa). Aceste
probleme au legaturd cu o componenta electrica din anumite MPU distribuite intre aprilie 2024 si februarie 2025.

Impactul si riscurile asociate
incepand cu data de 28 februarie 2025, rata reclamatiilor privind intreruperile performantei MPU in cadrul populatiei de

dispozitive afectate este de aproximativ 4%. Efectele asupra pacientilor raportate au inclus anxietate si dificultati. Desi nu a fost
raportatd, aceasta problema ar putea cauza, de asemenea, consecinte negative grave asupra sanatatii, cum ar fi compromiterea
hemodinamicad, tromboembolia sau moartea atunci cand se intrerupe alimentarea dispozitivului de asistare ventriculara stanga
HeartMate.

Cauza principald
Investigarea dispozitivelor MPU returnate a identificat existenta unei componente electrice a sursei de alimentare care nu

indeplineste standardele si specificatiile de calitate ale companiei Abbott. Nu toate dispozitivele MPU din perioada de fabricatie
identificatd contin componenta electricd neconformé. in Anexa A se furnizeaza o listd cu dispozitivele MPU afectate.

Cum sd recunoasteti problema si cum sd reactionati

Daca un dispozitiv MPU afectat suferd o pierdere a alimentarii, se declanseaza alarmele vizuale/audio, asa cum se arata in Tabelul
1. Cand se intampla acest lucru, bateria de rezerva din controlerul de sistem poate alimenta pompa timp de maximum 15 minute.
Este fundamental sa treceti imediat de la MPU la bateriile refncarcabile de 14 V. Daca bateriile nu sunt conectate la controlerul de
sistem in interval de 15 minute, bateria de rezerva a controlerului de sistem se va descarca, ducand la pierderea alimentarii pompei.

Simbol de alarma Semnificatie Ce trebuie sa faceti
QO S-a detectat
Alarma de avertizare o defectiune interna
n MPU.

Simbol galben al unei chei fixe, cu sunet de bip

Treceti imediat la doud
baterii HeartMate™ litiu-ion
de 14 wvolti complet
Controlerul de sistem nufincarcate.

Baterie rosie (&2) care se aprinde intermitent pe interfata o .
cu utilizatorul are o sursa de alimentare|

JConectati sursa de alimentare imediat” si elementul grafic externa.
Baterie de rezerva alterneaza pe ecran

Lumina galbena de langé conectorul cablului de alimentare
negru se aprinde intermitent

Lumina galbena de 1angéa conectorul cablului de alimentare
alb se aprinde intermitent

Ton alarmé: Ton constant.
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Tabelul 1. Alarma pentru unitatea de alimentare mobila

Actiunea pe care trebuie s-o intreprindd utilizatorul din spital

Consultati Anexa A atasatd pentru a identifica dispozitivele MPU potential afectate care fie se afla in inventarul dvs., fie sunt
utilizate in clinica dvs., fie sunt deja atribuite pacientilor.
e Daca pacientii pot fi identificati folosind lista cu numerele de serie (Anexa A), va rugam sa trimiteti pacientilor respectivi
scrisoarea pentru pacient (Anexa B).
e Daca pacientii nu pot fi identificati folosind lista cu numerele de serie (Anexa A), va rugdm sa trimiteti scrisoarea pentru
pacient (Anexa B) tuturor pacientilor care au primit un MPU din aprilie 2024 pana fn martie 2025.
e Nu este nevoie sa fie notificati ceilalti pacienti cu dispozitive MPU care nu se regdsesc in lista din Anexa A. Daca dispozitivul
MPU nu este indicat in Anexa A, respectivul dispozitiv nu este afectat si poate continua sa fie utilizat.

n functie de starea dispozitivelor MPU afectate din unitatea dvs. sau de la pacientii dvs., Abbott va recomandd urméatoarele:

Pentru dispozitivele pe care pacientii le folosesc in prezent si care au avut probleme cu alimentarea MPU:

e Urmati instructiunile furnizate n Instructiunile de utilizare (IFU): Daca exista o intrerupere a alimentarii MPU,
transferati pacientul in interval de 15 minute de pe dispozitivul MPU pe bateriile reincarcabile de 14 V. Bateria de
rezerva din controlerul de sistem va alimenta temporar pompa n timpul comutarii la alta sursa de alimentare. Nu va
bazati exclusiv pe bateria de rezerva a controlerului de sistem ca sursa de alimentare Tn timpul intreruperii
electricitatii, deoarece va alimenta pompa doar timp de maximum 15 minute.

= Nota: MPU va continua sa reproduca alarmele controlerului atata timp cat nu este necesar sa se inlocuiasca
bateriile interne AA din MPU.

e Nu mai continuati sa utilizati MPU si contactati-l imediat pe reprezentantul local al companiei Abbott pentru
returnare si Tnlocuire.

Pentru dispozitivele pe care pacientii le folosesc in prezent, dar care nu au probleme cu alimentarea MPU:
e Furnizati pacientului scrisoarea pentru pacient atasata (Anexa B).
e Ca masura de precautie, informati pacientul cu privire la problema, si
= Asigurati-va ca bateriile reincarcabile de 14 V ale pacientului sunt pregatite si disponibile pentru utilizare in
orice moment.
= Cereti pacientului sa Tnlocuiascd imediat bateriile AA din dispozitivul MPU daca este activa alarma galbena
pentru indicatorul pentru bateria unitatii de alimentare mobile. Bateriile AA interne asigura ca dispozitivul
MPU reproduce alarmele controlerului de sistem.
e Abbott le vainlocui cu dispozitive noi incepand cu luna iunie 2025, chiar daca aceste dispozitive continua sa furnizeze
performanta prevazuta.

Pentru unitdtile MPU afectate care se afld in prezent in clinica dvs. si care nu au fost incd furnizate pacientilor pentru utilizare:
e Returnati si Tnlocuiti imediat dispozitivele care nu sunt distribuite, nu sunt utilizate, sau care se afla Tn inventar sau
sunt nedeschise.
e  Contactati-l pe reprezentantul local al companiei Abbott pentru a organiza returnarea produselor si inlocuirea
inventarului.
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Va rugdm sa distribuiti aceasta notificare celor care trebuie sa fie informati din cadrul institutiei dvs. si oricarei organizatii catre
care ar fi putut fi transferate aceste dispozitive. Pana la data de 24 martie 2025, pe site-ul web Abbott Product Advisories, la adresa
https://www.cardiovascular.abbott/int/en/hcp/products/heart-failure/left-ventricular-assist-devices/heartmate-
3/advisories.html, va fi disponibil un instrument de ciutare pentru dispozitivele MPU afectate. in plus, vd rugdm si completati
formularul de confirmare anexat si sa il returnati companiei Abbott.

Madsurile luate de compania Abbott

Abbott ia urmatoarele masuri:

e Notificarea clinicii cu privire la pacientii cu dispozitive MPU afectate si cu privire la eventualul inventar afectat din clinica
(Anexa A).

e Notificarea pacientilor cu dispozitive MPU afectate, prin intermediul clinicilor, utilizadnd scrisoarea pentru pacient atasata
(Anexa B).

e inlocuirea imediata a dispozitivele MPU care prezintd performante neasteptate si a oricdrui inventar clinic afectat.
nlocuirea tuturor celorlalte dispozitive MPU afectate rdmase va incepe n luna iunie 2025 sau mai devreme, dacd va fi
disponibil un inventar suficient. Reprezentantul local al companiei Abbott va colabora cu dvs. pentru a asigura o tranzitie
fara probleme.

Abbott a notificat organismul de reglementare corespunzitor cu privire la aceste probleme. Tn cazul in care aveti orice intrebéri
despre aceasta notificare, va rugam sa contactati reprezentantul Abbott. local.

Va rugam sa retineti ca Abbott se angajeaza sa ofere produse si asistenta de cea mai Tnalta calitate si va multumim ca ne sprijiniti
n acest proces.

Cu stima,

Carolyn Tabion

Divisional Vice President, Quality
Abbott Heart Failure

Anexe:
e Anexa A — Fotografii de referinta si lista cu dispozitivele MPU si cu pacientii potential afectati
e Anexa B —Scrisoarea pentru pacient
e  Formular de confirmare
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NOTIFICARE URGENTA DE SIGURANTA iN
TERITORIU ZILT:santon, CA 94588

Unitatea de alimentare mobild (MPU) HeartMate™
Utilizatd cu HeartMate 3™ LVAS si HeartMate Il ® LVAS
Abett (Model: 107758, 107758UK, L107758)
FA-Q125-HF-2
Martie 2025

Stimate pacient,

Aceasta scrisoare contine informatii importante despre unitatea dvs. de alimentare mobila (MPU) HeartMate. Dispozitivul MPU se
conecteaza la priza de perete si alimenteaza pompa dvs. de sdnge. Va rugam sa cititi cu atentie aceasta scrisoare. Contactati-va echipa
clinica de la spital daca aveti intrebari. Echipa dvs. clinica de la spital detine si ea aceste informatii.

CE TREBUIE SA STITI:

Este posibil ca unele MPU vandute intre aprilie 2024 si februarie 2025 sa nu porneasca. Unele MPU se pot opri brusc si/sau se pot
opri si reporni brusc. Cand se intampla acest lucru, pe MPU va aparea o alarma care reprezinta o cheie fixa galben3, iar pe controlerul
de sistem va aparea o alarma , No External Power” (Fard alimentare externa).

Alarme
Alarma pentru problema MPU Alarma pentru controlerul de sistem

O+«

Slmb0| galben a| unei Chei fixe, CU sunet + Baterie rosie (=) care se aprinde intermitent pe interfata
. cu utilizatorul.
de blp + Conectali sursa de alimentare imediat” si elementul grafic

Baterie de rezervé alterneaza pe ecran

+ Lumina galbena de léangé conectorul cablului de alimentare
negru se aprinde intermitent

+ Lumina galben& de langa conectorul cablului de alimentare
alb se aprinde intermitent

+ Ton alarméa: Ton constant

CE TREBUIE SA FACETI:
e Confirmati daca numarul dvs. de serie al dispozitivului dvs. MPU apare in lista din Anexa A primita de echipa dvs. clinica de la
spital. Daca numarul dvs. de serie nu apare in lista, aceastd problema nu afecteaza dispozitivul dvs. MPU.
o in caz c& apar problemele de mai sus, bateria de rezerva din controlerul dvs. de sistem poate alimenta pompa timp de maximum
15 minute. in acest interval de 15 minute, trebuie s3 treceti de la MPU la bateriile reincércabile de 14 V, complet incércate. Tn
caz contrar, pompa dvs. se va opri. Nu mai utilizati acest MPU. Contactati-va echipa clinica de la spital pentru a obtine un MPU
nou.

e De fiecare datad cand utilizati MPU pentru alimentare, asigurati-va ca bateriile dvs. reincarcabile de 14 V sunt pregatite si
disponibile pentru utilizare.
e Daca simbolul galben pentru baterie de pe MPU este aprins, inlocuiti imediat bateriile AA din interiorul MPU. Aceste baterii

permit functionarea alarmelor MPU.

Alarma de nivel scazut al bateriei MPU

Simbol galben pentru bateria MPU, cu sunet de bip

Daca aveti nevoie de un exemplar nou al Manualului pentru pacient pentru HeartMate 3, contactati-va echipa clinica de la spital. De
asemenea, il puteti descarca de pe site-ul web Abbott: https://manuals.eifu.abbott/en/index.html.

Chiar daca nu apar problemele de mai sus, Abbott va incepe sa inlocuiasca toate dispozitivele MPU afectate Tn luna iunie 2025. Vom
colabora cu echipa dvs. clinica de la spital pentru inlocuire.

Siguranta si satisfactia dvs. sunt importante pentru noi. Va multumim pentru Tntelegere. Dorim sa ne cerem scuze pentru aceste
inconveniente.

Cu stima3,
Carolyn Tabion, Divisional Vice President, Quality - Abbott Heart Failure
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