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Lugupeetud Doktor,

Patsientide ohutuse tagamiseks annab Abbott HeartMate 3 implanteerijatele teada, et ettevte
on saanud teadlikuks HeartMate 3 paigaldustdoriistaga seotud probleemist.

Hiljuti teavitati meid tGhest juhtumist, kus arsti kinnitusel leiti parast paigaldustoriista kasutamist
implanteerimise protseduuri kdigus vasakust vatsakesest vaike musta varvi plastikosake. Meieni
ei ole j6udnud infot selle probleemiga seotud patsiendivigastustest, aga ettevottesisene
uurimine on kinnitanud, et osake parines paigaldusttoriista tera plastikkattelt.

Ennetavalt on Abbott algatanud k&igi HeartMate 3 paigaldustddriistade partiide ja seeriate
eemaldamise klientide inventari hulgast. Peatage seadmete kasutamine koigis keskustes,
isoleerige ja saatke need Abbottile tagasi. Seega ei ole HeartMate 3 paigaldusttoriist saadaval
seni, kuni probleem on lahendatud.

HeartMate 3 paigaldust6driist on valikuline tarvik stidamesse ava tegemiseks HeartMate 3
LVAD seadme implanteerimisel ja seda milakse HeartMate 3 komplektist eraldi.

See vabatahtlik toote tagasikutsumine El MOJUTA HeartMate 3 LVAD seadet. See teade ei
mojuta ka HeartMate 3 komplektis sisalduvat paigaldusnuga, ega ka apikaalset minimansetti
ega hoidmisttoriista. Valikulise HeartMate 3 paigaldustddriista asemel tuleb kasutada
HeartMate 3 komplektis sisalduvat paigaldusnuga, mis thildub nii apikaalse manseti kui
apikaalse minimansetiga.

Kliiniline mju

Meieni ei ole jbudnud infot vigastustest, aga me usume, et seadme tagasikutsumine tagab, et
patsiendid ei ole ohustatud potentsiaalsest riskist, mis vdib tuleneda jadkosakeste esinemisest
vatsakeses.

Patsiendihalduse soovitused

Abbott on selle probleemi suhtes arstide nGuandekoguga (MAB) konsulteerinud. Patsientide
puhul, kellele on juba eelnevalt paigaldatud HeartMate 3 seade, mille puhul kasutati valikulist
HeartMate 3 paigaldusttoriista, soovitab Abbott jalgida darmise hoolikusega potentsiaalseid
riske, mis voivad hdlmata selliseid probleeme nagu infektsioon vdi trombemboolia.
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Kéesoleva teatega seotud kisimuste tekkimisel poérduge kohaliku Abbott MCS-i miigiesindaja
vOi kliinilise spetsialisti poole vdi kasutage MCS-i hadaabi valvetelefoni +32 22 006 645, mis on
kéattesaadav 24 tundi paevas 7 paeva nadalas.

Kaesoleva kirja koopia on kattesaadav aadressil
https://www.cardiovascular.abbott/us/en/hcp/resources/product/advisories.html

Taname jatkuva toetamise eest.

Lugupidamisega,
Lance Mattoon
divisjoni asedirektor kvaliteedi alal,

Abbott Heart Failure
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