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Keere kunde

Abbott er i gang med at meddele vores kunder om et muligt problem, der er fundet med HeartMate 3™ System
Controller (Model 106531INT og 106531LF2), der leveres som en del af HeartMate 3™ Left Ventricular Assist System
(LVAS) Implant Kit (Model 106524INT) eller leveres separat. Disse styreenheder blev distribueret efter marts 2024.

Abbott har fundet, at der er mulighed for at styreenhederne har en lgftet brugergraenseflademembran (Ul), der, nar den
findes, kan ses langs kanten af styreenhedens kapsel i naerheden af knappen Display, som markeret herunder. Dette
produkt er ikke fiernet fra markedet. Efter den 25. juni 2024 har Abbott ikke modtaget nogen klager over dette problem.
Abbott kommunikerede efterfalgende muligheden for dette problem, og gav anvisninger til kunderne om at efterse
styreenhederne for lgft af Ul-membranen. Fra den 8. Juli 2024 har Abbott, efter at have givet disse anvisninger om
eftersyn, modtaget 4 klager, hvor en lgftet Ul-membran er observeret af kunden, men der er ikke rapporteret om skader
pa patienterne. Som angivet herunder er det usandsynligt, at der kan forekomme alvorlige helbredsproblemer som et
resultat af den lgftede Ul-membran.

Konsekvenser og relaterede risici:

Hvis Ul-membranen er lgftet og styreenheden udsaettes for vaeske, er det muligt, at der treenger veeske ind i
styreenheden, og dette kan medfgre beskadigelse af PCBA’en (Printed Circuit Board Assemblies). Dette kan resultere i
uventede og falsk positive alarmer samt tab af brugergraensefladen (brug af knapper, tab af visuelle alarmer ol.).
Indtreengen af vand kan ogsa medfare manglende strgm til pumpen, hvilket vil standse pumpen. Denne mulighed er
dog lille pa grund af de forskellige stramveje til pumpen.

En lgftet Ul-membran kan forarsage flere skader fra aengstelse over haemodynamisk komprimering til mulig ded.
Alvorligheden af skaderne afheenger af hvor meget veeske, der er traengt ind, samt af patientens hjertestatus. Det er
usandsynligt, at der kan forekomme alvorlige helbredsproblemer som et resultat af den lgftede Ul-membran. Alvorlige
helbredsproblemer kan kun forekomme, nar begge stremveje er pavirkede af dette problem og alarmerne ikke
undersgges. Der er en minimal mulighed péa ca. 0.0011% for, at et midlertidigt helbredsproblem (som f.eks.
Heemodynamisk komprimering) kan forekomme pa grund af indtraengen af vaeske og en efterfalgende tab af
styreenhedens funktion. Desuden vil tabet af en af pumpens stramveje blive registreret af styreenheden, hvilket vil
starte de tilsvarende alarmer, mens pumpehastigheden opretholdes. Sundhedspersonale og patienter har i
brugsanvisningerne (IFU) faet anvisninger i at undga at udseette styreenheden for vaesker.

Anbefaling:

* Efterse omhyggeligt styreenheden ved kanten i naerheden af knappen Display for at bekraefte at Ul-membranen
ikke er lgftet (der henvises til de visuelle eksempler), fgr styreenheden bruges, eller fgr den gives til en patient.
Giv ikke en styreenhed med en lgftet Ul-membran til en patient, og rapporter styreenheder med lgftet Ul-
membran ved at kontakte den lokale Abbott repraesentant. Bemaerk, at membranen pa styreenheder, der ikke
har en Igftet Ul-membran, ikke vil Igftes med tiden.
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» Giv det vedlagte brev til patienter, der har faet en HeartMate 3™ systemstyreenhed (Model: 106531INT,
106531LF2) fra marts 2024 for at forklare dette problem, og understreg, at anvisningerne i patientvejledningen
(PV) skal fglges:

» Understreg kravet til patienter om at udfgre en daglig selvtest for at kontrollere, at displayet virker, som angivet i
brugsanvisningernes "Udfgrelse af selvtest for systemstyreenhed” og i patientvejledningen pa side 2-25 til 2-26.
Disse afsnit kan downloades fra Abbotts webside for vejledninger eLabeling | Abbott (eifu.abbott), der kan
abnes fra https://manuals.eifu.abbott/en/index.html .

* Fremhaev "Generelle advarsler” samt "Advarsler og forsigtighedsregler” i brugsanvisningerne og
patientvejledningen for at beskytte styreenheden mod indtreengen af veesker og holde den ter til enhver tid.
Desuden skal patienter, der har faet lov til at tage brusebad af deres leege, altid benytte sig af brusetasken.
Brusetasken beskytter det udvendige systems dele mod vand og fugt.

Abbott har som gjeblikkelig handling implementeret et nyt eftersynspunkt i fremstillingsprocessen og vil
implementere yderligere rettelser for at Igse dette problem. Mens undersggelse og implementering af lasninger
er i gang vil Abbott for at statte patienter, der kraever et implantat, fortseette med at levere muligt pavirkede
styreenheder og implantatkits, indtil et lager af ikke pavirkede enheder er tilgaengeligt. Serienumre, der er
pavirket af denne meddelelse, vil konstant blive opdateret pa Abbott websiden vedrgrende rad om produkter:
Cardiovascular Product Advisories | Abbott.
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Udfyld venligst kvitteringsformularen, der fglger med dette brev, og send den tilbage til Abbott. Del denne meddelelse
med relevante medarbejdere inden for institutionen og med enhver organisation, hvor potentielt bergrte enheder kan
veere blevet overfgrt i tilfaelde af, at enhederne er overfart til et andet sted.

Ugnskede virkninger eller kvalitetsproblemer, der opleves under brug af dette produkt, kan rapporteres til den lokale
Abbott repraesentant Abbott bestraeber sig pa at levere produkter og support af den hgjeste kvalitet, og vi takker for
jeres partnerskab og jeres hjeelp i denne proces. | tilfeelde af spgrgsmal til denne meddelelse kontaktes Abbott-
repraesentanten.

Med venlig hilsen

Benjyna Obasuyi
Director Quality assurance
Abbott Heart Failure

Vedhaeftet:
e Patientbrev
o Bekraeftelsesblanket
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