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Sehr geehrte Frau Doktor,
Sehr geehrter Herr Doktor,

Im Interesse der Patientensicherheit mdéchten wir die Arzte, die das HeartMate 3-
Linksherzunterstitzungssystem implantieren, dariber informieren, dass wir auf ein Problem im
Zusammenhang mit dem HeartMate 3 Coring-Tool aufmerksam geworden sind.

Vor kurzem wurde uns ein Ereignis gemeldet, das nach der Verwendung des Coring-Tools auftrat.
Dem meldenden Arzt war im Rahmen der Implantation, nach der Verwendung des Coring-Tools,
ein kleines schwarzes Kunststoffpartikel im linken Ventrikel aufgefallen. Zwar wurden in diesem
Zusammenhang mit diesem Problem keine Gesundheitsschaden beim Patienten gemeldet, aber
eine interne Untersuchung hat bestatigt, dass das Partikel von der Kunststoff-Messerabdeckung
des Coring-Tools stammt.

Abbott hat nun proaktiv die Rlicknahme aller Chargen- und Seriennummern des HeartMate 3-
Coring-Tools aus dem Kundenbestand initiiert. Wir mochten Sie bitten, das Produkt nicht mehr
zu verwenden, sondern es unter Quarantdne zu stellen und alle in lhrer Einrichtung ggf.
vorhandenen Bestande an Abbott zurlickzugeben. Das HeartMate 3-Coring-Tool wird erst wieder
verfligbar sein, wenn das Problem gelost ist.

Das HeartMate 3 Coring-Tool ist ein optionales Zubehorteil, mit dem bei der Implantation eines
HeartMate 3-Linksherzunterstitzungssystems ein Zugang zum Herzen gelegt werden kann. Es
ist separat vom HeartMate 3-Kit erhaltlich.

Das HeartMate 3-Linksherzunterstiitzungssystem ist von diesem freiwilligen Riickruf
NICHT betroffen. Darlber hinaus ist auch das zusammen mit dem HeartMate 3-Kit gelieferte
Coring-Knife von dieser Mitteilung nicht betroffen und ebenfalls nicht die apikale Minimanschette
und das Holding Tool. Das zusammen mit dem HeartMate 3-Kit gelieferte, sowohl mit der
apikalen Manschette als auch mit der apikalen Mini-Manschette kompatible Coring-Knife
ist anstelle des optionalen HeartMate 3-Coring-Tools zu verwenden.
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Klinische Auswirkung

Wenngleich keine Meldungen tUber Gesundheitsschaden vorliegen, sind wir der Meinung, dass
mit dem Ruckruf des Produkts sichergestellt wird, dass die Patienten keinem potenziellen Risiko
ausgesetzt sind, das sich aus dem Vorhandensein von Restpartikeln in der Herzkammer ergeben
kénnte.

Empfohlenes Patientenmanagement

Abbott hat seinen medizinischen Beirat zu diesem Thema konsultiert. Bei Patienten, denen ein
HeartMate 3 unter Verwendung des optionalen HeartMate 3-Coring-Tool bereits implantiert
wurde, empfiehlt Abbott erhéhte Wachsamkeit in Bezug auf mégliche Risiken wie beispielsweise
Infektionen oder Thromboembolie.

Bei Fragen zu dieser Mitteilung wenden Sie sich bitte an Ihren 6rtlichen Verkaufs- oder klinischen
Mitarbeiter von Abbott MCS oder an die MCS-Notfall-Hotline, die lhnen unter der Rufnummer +32
22006645 rund um die Uhr zur Verfigung steht.

Eine Kopie dieses Schreibens finden Sie unter
https://www.cardiovascular.abbott/us/en/hcp/resources/product/advisories.html

Wir danken lhnen fur Ihre weitere Unterstitzung.

Mit freundlichen Grifen,

) ./':."\.Ivf_n__.___
Lance Mattoon
Divisional Vice President, Quality
Abbott Heart Failure
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