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Estimado médico o profesional de la salud,

El propdsito de esta carta es informarle que Abbott esta iniciando una accidn correctiva de seguridad en el campo
voluntaria, para la Unidad de Potencia Mavil (MPU) HeartMate™. Abbott ha recibido quejas de clientes en cuanto a que la
MPU mostraba problemas de rendimiento repentinos e inesperados, como no encenderse, apagarse espontaneamente o
apagarse y reiniciarse repentinamente, con el Controlador del Sistema indicando una alarma de Llave Amarilla o una alarma
de "Sin Alimentacién Externa". Estos problemas se han relacionado con un componente eléctrico en ciertas MPU
distribuidas entre abril de 2024 y febrero de 2025.

Impacto y riesgo asociado
A partir del 28 de febrero de 2025, la tasa de quejas por interrupciones del rendimiento de la MPU dentro de la poblacién

de dispositivos afectados es de aproximadamente el 4%. Los impactos reportados en los pacientes incluyeron ansiedad e
inconvenientes. Aunque no nos ha sido informado, este problema también podria provocar graves consecuencias adversas
para la salud, como compromiso hemodinamico, tromboembolismo o la muerte cuando se interrumpe la alimentacidn del
dispositivo ventricular izquierdo HeartMate.

Causa raiz

La investigacién de las MPU devueltas identificd que un componente eléctrico en la fuente de alimentacién no cumple con
los estandares y especificaciones de calidad de Abbott. No todas las MPU del periodo de tiempo de fabricacion identificado
contienen el componente eléctrico no conforme. En el Apéndice A se proporciona una lista de las MPU afectadas.

Como reconocer el problema y reaccionar

Si una MPU afectada experimenta una pérdida de energia, se desplegaran las alarmas visuales/sonoras, como se muestra
en la Tabla 1. Cuando esto sucede, la Bateria de Respaldo en el Controlador del Sistema puede soportar la bomba hasta por
15 minutos. Es fundamental cambiar de la MPU a las baterias recargables de 14 V de inmediato. Si las baterias no se
conectan al Controlador del Sistema dentro de los 15 minutos, la Bateria de Respaldo del Controlador del Sistema se
agotara, lo que provocara una pérdida de energia de la bomba.

Simbolo de alarma Significado Lo que debe hacer
Q Mal funcionamiento
. interno
Alarma de aviso !
. . . detectado dentro del
Luz amarilla de llave inglesa con tono de audio MPU

pitido

Cambie rdpidamente a dos
baterias de iones de litio
HeartMate™ de 14 voltios
El controlador del sistema | completamente cargadas.
* La bateria de color rojo estd intermitente ( I} ) en la interfaz no recibe alimentacién
de usuario.

* Conector energia de inmediata y el grafico de la bateria de externa.

reserva se alternan en la pantalla.

* La luz amarilla junic al conector de cable de alimentacion negro
destella.

* La lvz amarilla junto al conector de cable de alimentacién blance
destella.

* Tono de alarma: tono constante.

Tabla 1. Alarma de unidad de potencia movil
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Se ha solicitado una Accion del Usuario del Hospital

Revise el Apéndice A adjunto para identificar las MPU potencialmente afectadas que se encuentran en sus estantes, que se
utilizan en su clinica o que ya estan asignadas a los pacientes.
e Silos pacientes pueden ser identificados utilizando la lista de nimeros de serie (Apéndice A), envie a esos
pacientes la carta del paciente (Apéndice B).
e Silos pacientes no pueden ser identificados utilizando la lista de nimeros de serie (Apéndice A), envie la carta del
paciente (Apéndice B) a todos los pacientes que hayan recibido una MPU entre abril de 2024 y marzo de 2025.
e  Paratodos los demas pacientes con MPU no enumerados en el Apéndice A, no es necesario notificarlos. Si la MPU
no aparece en el Apéndice A, este dispositivo no se ve afectado y puede seguir utilizandose.

Dependiendo del estado de las MPU afectadas en su centro o con sus pacientes, Abbott recomienda lo siguiente:

Para las unidades que los pacientes estdn utilizando actualmente y han experimentado problemas de alimentacion de la
MPU:

e Siga las instrucciones proporcionadas en las Instrucciones de Uso (IFU): Si hay un corte de energia de la MPU,
transfiera al paciente de la MPU a las baterias recargables de 14 V dentro de los 15 minutos. La Bateria de
Respaldo en el Controlador del Sistema alimentara temporalmente la bomba durante un interruptor de fuente
de alimentacidon. No confie solo en |la Bateria de Respaldo del Controlador del Sistema como fuente de energia
durante un corte de energia, ya que solo alimentard la bomba hasta por 15 minutos.

= Nota: La MPU continuard haciendo eco de las alarmas del controlador siempre que las pilas AA
internas de la MPU no necesiten ser reemplazadas.

e No continte utilizando la MPU y pdngase en contacto inmediatamente con el servicio de asistencia técnica de
Abbott para su devolucién y sustitucion.

Para las unidades que actualmente utilizan los pacientes, pero que no experimentan problemas de alimentacion de la
MPU:
e Entregue al paciente la carta de paciente adjunta (Apéndice B).
e Como precaucidn, eduque al paciente sobre el problemay
= Asegurese de que las baterias recargables de 14 V del paciente estén listas y disponibles para su uso
en cualquier momento.
= Solicite al paciente que reemplace las baterias AA dentro de la MPU inmediatamente si la Alarma del
Indicador Amarillo de Bateria de la Unidad de Energia Movil esta activa. Las pilas AA internas
garantizan que la MPU se haga eco de las alarmas del controlador del sistema.
e Abbott los reemplazara con nuevas unidades a partir de junio de 2025, incluso si estas unidades contintdan
demostrando el rendimiento esperado.

Para las unidades de MPU afectadas que se encuentran actualmente en su clinica y que aun no se han proporcionado a

un paciente para su uso:
e Devuelva y reemplace inmediatamente las unidades no distribuidas, que no estén en uso, en estantes o que

estén sin abrir.
®  Pdngase en contacto con el servicio de asistencia técnica de Abbott para organizar la devolucién del producto
y la sustitucion del inventario.

Distribuya este aviso a aquellos que necesiten estar al tanto dentro de su institucion y a cualquier organizacion a la que se
hayan transferido estos dispositivos. El 24 de marzo de 2025 estard disponible una herramienta de busqueda de
dispositivos con los dispositivos MPU afectados en el sitio web de Abbott Product Advisories en
https://www.cardiovascular.abbott/int/en/hcp/products/heart-failure/left-ventricular-assist-devices/heartmate-
3/advisories.html . Ademas, complete el formulario de reconocimiento adjunto y devuélvalo a Abbott.
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Accidn de Abbott
Abbott estd tomando las siguientes medidas:
e Notificar a la clinica de los pacientes con las MPU afectadas y cualquier inventario en la clinica afectado (Apéndice
A).
e Notificar a los pacientes con MPU impactadas a través de las clinicas utilizando la carta del paciente adjunta
(Apéndice B).
e Reemplazar inmediatamente los dispositivos MPU que estan demostrando un rendimiento inesperado y cualquier
inventario clinico afectado. El reemplazo de todos los dispositivos MPU afectados restantes comenzara en junio de
2025 o antes, cuando haya suficiente inventario disponible. Su representante local de Abbott trabajara con usted
para garantizar una transicion sin problemas.

Abbott ha notificado al organismo regulador correspondiente sobre estos problemas. Si tiene alguna pregunta sobre este
aviso, comuniquese con su representante de Abbott.

Tenga en cuenta que Abbott se compromete a proporcionar productos y soporte de la mas alta calidad, y le agradecemos

su colaboracién para ayudarnos con este proceso.

Sinceramente

(plc

Carolyn Tabion
Vicepresidente Divisional de Calidad
Insuficiencia cardiaca de Abbott

Encerrado:
e Apéndice A: Imagenes de referencia y Lista de MPU y Pacientes Potencialmente Afectados
e Apéndice B — Carta del Paciente
e Formulario de Reconocimiento
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Apéndice A —Imdgenes de referencia y listado de MPU potencialmente afectadas

Imagenes de la ubicacion del nimero de serie de la MPU

Etiqueta de embalaje del producto Etiqueta del dispositivo

HeartMate®

107758
Mobile Power Unit, EU [SN] 20402430
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Las imagenes son solo para referencia de la ubicacidn del nimero de serie (las imagenes son de ejemplos de etiquetas de productos
de la UEy EE. UU.).

MPU potencialmente afectadas

Numero de modelo de NUmero de serie de la
la MPU MPU
107758 20265443
107758 20265436
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