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Julho, 2024

Caro paciente,

A Abbott esta escrevendo para vocé sobre informagdes importantes relacionadas ao controlador do sistema HeartMate 3,
o dispositivo que controla seu dispositivo de assisténcia do ventriculo esquerdo (DAVE). Esta informacéo foi fornecida a
sua equipe clinica do DAV.

Revise todas as informac¢des abaixo e entre em contato com seu médico ou enfermeiro coordenador de DAV com
guaisquer perguntas adicionais sobre esta carta.

O QUE VOCE PRECISA SABER:

A Abbott identificou controladores especificos distribuidos desde marco de 2024 que podem ter uma tela levantada na
borda, perto do botéo de exibicdo (Figura 1). Se exposto a fluido, esse levantamento pode permitir que o fluido entre sob
a tela, afetando potencialmente o controlador. Isso pode resultar em comportamento anormal do sistema, como alarmes
visuais, problemas com as luzes LED do visor ou botdes que ndo respondem. Nota: os alarmes sonoros ndo sao
afetados.

Localizagéo da tela
K Botdo de levantada

exibicdo

Figura 1: Localizacéo da tela levantada no controlador do sistema
O QUE VOCE PRECISA FAZER:
A Abbott recomenda que vocé execute as seguintes acgdes:

1. Inspecione cuidadosamente seu controlador na borda perto do botdo de exibi¢cdo para confirmar se ndo ha
elevacdo (veja as imagens abaixo).

Controlador de sistema HeartMate 3 com Controlador de sistema HeartMate 3 sem
elevacdo perto do botéo de exibicdo elevacdo perto do botédo de exibicdo
Borda superior (perto do bot&o Exibir) Visualizagdo
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Controlador de sistema HeartMate 3 com Controlador de sistema HeartMate 3 sem
elevacédo perto do botéo de exibicdo elevacéo perto do botédo de exibicdo

Borda superior (perto do bot&o Exibir) Visualizagdo

Lateral (perto da borda superior do botdo de exibicdo) Visualizacao
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Se seus controladores tiverem uma tela levantada, informe o niimero de série ao seu médico ou enfermeiro
coordenador de DAV.

Continue realizando o autoteste do controlador seguindo as instru¢gdes no Manual do Paciente nas paginas
2.27-2.29 para confirmar se o controlador esta funcionando. Realize o teste pelo menos uma vez por dia.

Continue protegendo seu controlador da 4gua ou umidade, conforme detalhado no Manual do Paciente:
a. Sempre mantenha seu controlador seco.
b. Se o seu médico Ihe permitir tomar banho, vocé deve usar a bolsa de banho para cada banho. A
bolsa de banho protege os componentes externos do sistema contra agua e umidade.

i. Consulte as paginas 2.27-2.29 do Manual do Paciente sobre como usar o Saco de Banho e a
imagem abaixo de um Controlador guardado dentro do Saco de Banho. Se for necesséario um
saco de banho de substituicdo, entre em contato com o seu médico ou enfermeiro coordenador
de DAV para substituir os componentes.

Imagens de um controlador dentro da bolsa de banho

c. Nunca nade, tome banhos de banheira ou mergulhe o controlador na 4gua.
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5. Relate quaisquer alarmes ou comportamento anormal seu médico ou enfermeiro coordenador de DAV.
A Abbott implementou um ponto de inspecéo adicional no processo de fabricacdo para resolver esse problema.

Se vocé precisar de uma nova copia do Manual do Paciente HeartMate 3™, entre em contato com seu médico ou
enfermeiro coordenador de DAV.

Seguranca e satisfacéo sédo nossa principal prioridade. Agradecemos o privilégio de fornecer produtos e suporte de alta

gualidade para vocé. Obrigado pela compreensao e pedimos desculpas por qualquer inconveniente que esse problema
possa ter causado.

Sinceramente

Hromuppiet Joaau

Benjyna Obasuyi
Diretora Garantia da Qualidade
Abbott Insuficiéncia Cardiaca
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Apéndice A: Imangens da localizagdo do niumero de série do controlador

Imagens da localizagdo do nimero de série do controlador

Embalagem do produto Rotulo do dispositivo
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As fotos sao apenas para referéncia da localizacdo do NUmero de Série e néo refletem um Ndmero de Série impactado.
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