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PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA WYROBU

Identyfikator:

Rodzaj dziatania:

Kody produktu:

Zakres numerdw seryjnych:

MEDYCZNEGO
System HVAD HeartWare®

FSCA APR2015A

Powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

1100, 1101, 1102, 1103, 1104, 1104JP, 1205

Wszystkie systemy HVAD HeartWare® bedace obecnie w uzyciu

Szanowni klinicysci, uzytkownicy systemu HeartWare!

W ramach ciggtego monitorowania funkcjonowania systemow otrzymalismy szereg skarg dotyczacych systemu HVAD®,
w zwigzku z czym przesylamy niniejsze dobrowolne powiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa majgce na celu
ograniczenie liczby mozliwych do unikniecia obrazen ciata u pacjentow korzystajgcych z tych urzadzen przez diuzszy czas.

Wewnetrzny Opis
akumulator problemu
alarmu , Double

Disconnect”

(Podwdjne

odigczenie)

Nie wolno jednocze$nie odfgcza¢ obu Zzrédet zasilania. Firma HeartWare otrzymata
skargi dotyczgce przypadkéw niedziatania alarmu ,Double Disconnect” (Podwdjne
odigczenie) po odigczeniu obu Zzrédet zasilania od sterownika. Sterownik jest
podtgczony do dwdéch zrédet zasilania podczas pracy pompy: zewnetrznego zrédta
zasilania oraz nadmiarowego, zapasowego zrodia zasilania. Sterownik jest
wyposazony w wewnetrzny akumulator, ktérego jedyng funkcjg jest zasilanie alarmu
w przypadku mato prawdopodobnej sytuacji jednoczesnego odtgczenia obu zrddet
zasilania. Jak wszystkie akumulatory, takze iten moze ulec awarii wraz z uptywem
czasu. Jesli wystgpi catkowite zaktécenie doptywu zasilania, zas wewnetrzny
akumulator jest roztadowany lub prawie roztadowany, alarm moze nie zostac
odtworzony. Pacjenci NIE POWINNI odtgczaé urzadzenia jednoczesnie od obu Zrédet
zasilania, zas zmiana zrédet zasilania powinna by¢ przeprowadzana wytgcznie
w obecnosci opiekuna.

Zagrozenia Awaria wewnetrznego akumulatora nie ma wplywu na normalne funkcjonowanie
sterownika i nie powinna mie¢ skutkdéw klinicznych, pod warunkiem ze pacjenci bedag
przestrzega¢ instrukcji zawartych w podreczniku pacjenta, NIE BEDA odtagczac
urzgdzenia jednoczesnie od obu zrodet zasilania, zas zmiana zZrodet zasilania bedzie
przeprowadzana wytgcznie w obecnosci opiekuna. Ponizsza tabela zawiera
wyszczegolniong liczbe odnotowanych powaznych obrazen ciata lub zgondéw
majgcych zwigzek z tym problemem:

Wewnetrzny akumulator alarmu ,Double Disconnect” (Podwdjne odtgczenie)

taczna liczba Brak powaznych zdarzen Powazne zdarzenie

skarg1 niepozgdanych niepozgdane A
48 44 3 1*

* Poniewaz urzadzenie, ktérego dotyczy skarga, nie zostato zwrdécone, nie mozna bylo
potwierdzi¢ jego usterki. Wymienione zdarzenia niepozadane dotyczg jednoczesnego
odtgczenia obu zrodet zasilania od sterownika, co skutkuje przerwaniem obstugi systemu
(zatrzymaniem pompy). W rezultacie potencjalna awaria alarmu moze przyczyni¢ sie do
wystgpienia zdarzenia niepozgadanego, lecz nie jest jego bezposrednim powodem.

Dziatania, Pacjentom nalezy przypominaé o koniecznosci bezwzglednego przestrzegania

jakie instrukcji zawartych w podreczniku pacjenta podczas zmiany zrédet zasilania. Pacjenci

powinny NIE POWINNI odtgczaé urzgdzenia jednoczesnie od obu zrddet zasilania, zas zmiana
zostac zrodet zasilania powinna by¢é przeprowadzana wytgcznie w obecno$ci opiekuna.
podjete

przez

pacjenta
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Zahaczenie lub Opis
wyciagniecie problemu
linii napedowej

Nalezy uwazac, aby przypadkowo nie zahaczy¢ ani nie wyciggngc linii napedowe.
Firma HeartWare otrzymata skargi dotyczgce cofniecia sie stykow we wbudowanym
ztgczu linii napedowej. Pacjentom nalezy przypominaé, by podczas obstugiwania linii
napedowe] starali sie jej nie zahaczy¢ ani nie ciggng¢ za nig, poniewaz moze to
skutkowa¢ wywieraniem nadmiernej sity na ztgcze linii napedowej na sterowniku.
Pacjenci powinni na przyktad unikaé chodzenia z odstonietg petlg linii napedowej,
stwarzajgcg ryzyko zahaczenia orézne przedmioty, na przyktad klamki, pasy
samochodowe lub dzwignie hamulca. Za linie napedowg nie wolno ciggnac¢, nie wolno
jej zagina¢ ani skrecad.

Zagrozenia

Jesli linia napedowa zostanie powaznie uszkodzona lub odfgczona od sterownika,
mogg wystgpi¢ problemy z zasilaniem lub zatrzymanie pracy pompy, co moze
prowadzi¢ do powaznych obrazen ciata lub zgonu pacjenta. Ponizsza tabela zawiera
wyszczegolniong liczbe odnotowanych powaznych obrazeh ciata lub zgondéw
majgcych zwigzek z tym problemem:

Uszkodzone styki ztgcza linii napedowej
taczna liczba Brak powaznych zdarzen Powazne zdarzenie
1 . . - . Zgon
skarg niepozgdanych niepozgdane
15 10 3 2*

Nie mozna bylo potwierdzi¢ jednego zdarzenia w zwigzku =z awarig, poniewaz nie
przeprowadzono sekcji zwitok, a urzagdzenie nie zostato zwrécone do analizy. Na podstawie
zgtoszonych zdarzenh nie mozna jednak wykluczy¢, ze owo zdarzenie mogto by¢ potencjalnie
zwigzane z cofnigciem sie stykow ztgcza linii napedowej.

*

Dziatania,
jakie
powinny
zostac
podjete
przez
pacjenta

Jesli pacjent przypadkowo uszkodzi linie napedowg urzgdzenia, NIE powinien
usitowac jej naprawiaé, poniewaz moze to prowadzi¢ do obrazen ciata. Pacjent
powinien skontaktowac sie ze swoim zaktadem opieki zdrowotnej w celu ustalenia, czy
technik firmy HeartWare powinien przeprowadzi¢ naprawe linii napedowe;.

Zuzyte Opis
prowadnice problemu
ustalajace

Nalezy uwazac podczas podtgczania systemu do zrédet zasilania. Firma HeartWare
otrzymata skargi dotyczgce uszkodzenia stykow zigcza w portach ztgcza zasilania
sterownika. Analiza wykazata, ze prowadnice ustalajgce w portach zlgcza zasilania
mogg zuzywac sie wraz z uptywem czasu. Zuzyte prowadnice ustalajgce mogg
umozliwia¢ ztgczom na przekrecanie sie lub przesuwanie, gdy metalowe styki sg
wcigz podtgczone do portu. W takiej sytuacji moze dojs¢ do uszkodzenia lub wygiecia
stykéw. Na ponizszych ilustracjach przedstawiono, na co nalezy zwrdéci¢ uwage, aby
oceni¢, czy prowadnice ustalajgce sg zuzyte:

Prowadnice ustalajgce

Niezuzyte (dobre) prowadnice ustalajgce Zuzyte prowadnice ustalajgce (nalezy uwazac)

Firma HeartWare zainicjowata program majgcy na celu wzmocnienie prowadnic
ustalajacych, aby ograniczy¢ potencjalne uszkodzenia stykéw ztgcza.
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Zagrozenia

Uszkodzenia spowodowane zuzyciem zigczy zasilania mogg uniemozliwic
podtgczenie systemu do zrédta zasilania. Przerwy w zasilaniu mogg skutkowac
roztadowaniem sie akumulatora lub przerwami w pracy pompy, co z kolei moze
spowodowacé zgon lub powazne obrazenia ciata pacjenta.

Zuzyte prowadnice ustalajgce
taczna liczba Brak powaznych zdarzen Powazne zdarzenie
skarg" niepozgdanych niepozgdane
122 121 1* 0
* Omdlenie powigzane z wymiang sterownika, ktére ustgpito bez leczenia po przywréceniu pracy
systemu HVAD.

Zgon

Dziatania,
jakie
powinny
zostac
podjete
przez
pacjenta

Pacjenci powinni sprawdzac¢ porty zasilania na sterownikach pod kgtem potencjalnego
zuzycia lub uszkodzen prowadnic ustalajgcych lub stykow. W przypadku stwierdzenia
uszkodzen (i) nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas podtgczania systemu do zrodet
zasilania, aby nie skreci¢ ani nie wygigé stykow oraz (ii) pacjenci powinni
skontaktowaé sie ze swoim zaktadem opieki zdrowotnej, aby umowic¢ sie na wizyte
oraz ewentualng wymiane sterownika.

Odbarwienia
i pekniecia na

zewnetrznej
ostonie linii
napedowej

Opis
problemu

Linie napedowag nalezy chroni¢ przed nadmiernym oddziatywaniem promieniowania
ultrafioletowego. Pacjenci powinni pamieta¢, ze zewnetrzna ostona linii napedowej
moze pekac lub odbarwia¢ sie z uptywem czasu. Zewnetrzna, ochronna pokrywa
zawiera plastik, ktory z czasem moze sie zuzywa¢ na skutek nadmiernego
oddziatywania promieniowania ultrafioletowego, na przyktad swiatta stonecznego lub
promieniowania emitowanego przez té6zka samoopalajgce. Wewnetrzne przewodniki
linii napedowej pozostajg przy tym chronione i nieuszkodzone.

Zagrozenia

Firma HeartWare dysponuje informacjami o kilku przypadkach infekcji w miejscu
wyjscia linii napedowej u pacjentéw, u ktérych doszto do pekniecia zewnetrznej ostony
linii napedowej. Odsetek pacjentéw z infekcjami w miejscu wyjscia linii napedowej oraz
odbarwieniami lub peknieciami zewnetrznej ostony linii napedowej nie jest wyzszy od
odsetka pacjentow z infekcjami w miejscu wyjscia linii napedowej, bez odbarwien ani
peknie¢ zewnetrznej ostony linii napedowej W drugiej potowie 2013 r. firma
HeartWare wprowadzita zmiany dotyczgce materiatu linii napedowej. Zmiana polega
na zwiekszeniu grubosci materiatu, z ktérego jest wykonana zewnetrzna ostona linii
napedowej, w celu ograniczenia ryzyka jej pekania. Osrodki w UE zaczety stosowac
pompy HVAD ze wzmocniong ostong zewnetrzng linii napedowej w drugiej potowie
2013 r. Do chwili obecnej firma HeartWare nie otrzymata zadnych skarg dotyczacych
uszkodzen zewnetrznej ostony linii napedowej od pacjentéw, u ktérych zastosowano
wersje systemu ze wzmocnionym materiatem zewnetrznej ostony.

Odbarwienia lub peknigcia zewnetrznej ostony linii napedowe;j
tgczna liczba Brak powaznych zdarzen Powazne zdarzenie
skarg niepozgdanych niepozgdane

571 565 6* 0
* Zdarzenia powigzane z infekcjg w miejscu wyjscia linii napedowej

Zgon

Dziatania,
jakie
powinny
zostac
podjete
przez
pacjenta

Aby pomdc zapobiega¢ zbednej ekspozycji na oddziatywanie promieniowania
ultrafioletowego, pacjenci powinni ukrywac linie napedowg pod ubraniem podczas
ekspozycji na bezposrednie lub niebezposrednie Swiatto stoneczne. Ukrywajgc linie
napedowg pod ubraniem, pacjenci powinni zwraca¢ uwage, by nie ogranicza¢ dostepu
do sterownika w sposéb mogacy utrudnia¢ ewentualng jego wymiane (jesli wystapi
taka potrzeba).

Uaktualnienie

Opis

oprogramowania problemu

zarzadzajacego

Wobec wszystkich alarméw dotyczgcych akumulatora nalezy postepowac¢ w sposéb
opisany w podreczniku pacjenta oraz instrukcji obstugi (,IFU”). Oprécz wczesniejszych
modyfikacji majgcych na celu zwigkszenie wydajnosci pracy akumulatora firma
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zasilaniem

HeartWare pracuje nad uaktualnieniem oprogramowania, aby usprawni¢ zarzgdzanie
przez sterownik przypadkami przejsciowej utraty komunikacji miedzy sterownikiem
a akumulatorami systemu. Taka utrata komunikacji moze czasami przyczynia¢ sie do
przedwczesnych lub nierozpoznanych alarméw dotyczgcych pojemnosci akumulatora
(,zamiana akumulatoréw”) badz fatszywych alarméw dotyczacych akumulatora.
W wielu przypadkach podczas przejsciowej utraty komunikacji nie nastepuje przerwa
w zasilaniu sterownika, a co za tym idzie, w pracy systemu.

Zagrozenia

Niepotrzebna zamiana akumulatoréw lub fatszywe alarmy dotyczgce akumulatora nie
zwiekszajg zagrozenia dla pacjentow, jednak mogg skutkowac wiekszg liczbg wymian
akumulatoréw lub alarmow.

Uaktualnienie oprogramowania zarzgdzajgcego zasilaniem
taczna liczba Brak powaznych zdarzen Powazne zdarzenie
1 ) . - . Zgon
skarg niepozgdanych niepozgdane
480 480 0 0

Dziatania,
jakie
powinny
zostaé
podjete
przez
pacjenta

Zanim uaktualnienie oprogramowania zostanie udostepnione, pacjenci powinni
postepowac ze wszystkimi alarmami dotyczgcymi akumulatora w sposéb opisany
w podreczniku pacjenta.

' Do chwili obecnej system HVAD wszczepiono ponad 8000 pacjentéw na catym $wiecie.
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Dziatania, jakie powinny zostaé podjete przez przedstawiciela osrodka

Firma HeartWare prosi o wykonanie nastepujgcych dziatan:

1. Udostepnienie niniejszego powiadomienia wszystkim osobom w Panstwa instytucji, ktére powinny
znad jego tresé.

2. Przejrzenie zatgczonej notatki oraz ,,Komunikatu dla pacjentéw” oraz zapoznanie sie z ich trescia.

3. Zidentyfikowanie pacjentow korzystajgcych obecnie z systemu HVAD®.

4. Przekazanie ,Komunikatu dla pacjentéw” pacjentom osobiscie, przesytkg kurierskg lub przy uzyciu
innych niezawodnych $rodkéw komunikacji. Prosze skontaktowac sie z przedstawicielem firmy
HeartWare, aby uzyska¢ pomoc w realizacji tego dziatania.

5. Dalsze podkreslanie wagi komunikatéw przedstawionych wtym powiadomieniu podczas
regularnych wizyt pacjentow.

6. Wypelnienie, podpisanie iodestanie ,Formularza potwierdzenia iwykonania dziatah” do firmy
HeartWare w ciggu 30 dni od otrzymania niniejszego listu.

W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci prosimy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy
HeartWare. Pracownicy naszego dziatu pomocy klinicznej sg réowniez dostepni przez catg dobe pod
numerem telefonu +49 511 676936911 (Niemcy) lub +44 7534 245492 (Wielka Brytania). Z firmag
HeartWare mozna sie takze skontaktowaé za posrednictwem autoryzowanego przedstawiciela na terenie
Europy, MedPass International Ltd., pod numerem +44 (0) 1452 619 222 (telefon i faks) oraz adresem e-
mail MedPass.AR@medpass.org . Z gory dziekujemy za wspotprace.

Firma HeartWare rozsyta niniejsze dobrowolne powiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa do wiasciwych
wiadz rejestracyjnych zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

Z powazaniem

Mark Jackson
Wiceprezes ds. kontroli jako$ci oraz projektéw

Zalaczniki:
1. Formularz potwierdzenia i wykonania dziatan
2. Komunikat dla pacjentéw
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(wypetnia przedstawiciel osrodka)

Identyfikator: FSCA APR2015A
Rodzaj dziatania: Powiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa
Kody produktu: 1100, 1101, 1102, 1103, 1104, 1104JP, 1205

Zakres numeréw seryjnych: Wszystkie systemy HVAD Heartware® bedace obecnie w uzyciu

Nazwa placowki
medycznej/szpitala

Nizej podpisany potwierdza niniejszym odebranie i zapoznanie sie z Pilnym powiadomieniem dotyczgcym
bezpieczenstwa wyrobu medycznego firmy HeartWare, FSCA APR2015A, oraz os$wiadcza, ze
.-Komunikat dla pacjentéw” dotgczony do powiadomienia zostat przekazany wszystkim pacjentom, ktérych
dotyczy.

Stanowisko/tytut Imie i nazwisko drukowanymi Podpis/data
literami

Prosimy podpisac ten formularz i odesfa¢ go nie pézniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania
niniejszego pisma do przedstawiciela firmy HeartWare lub na adres poczty elektronicznej:
FSCA@heartware.com.
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Komunikat dla pacjentow
PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA WYROBU

MEDYCZNEGO
Identyfikator: FSCA APR2015A
Rodzaj dzialania: Powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
Kody produktu: 1100, 1101, 1102, 1103, 1104, 1104JP, 1205

Zakres numeréw seryjnych: Wszystkie systemy HVAD HeartWare® bedace obecnie w uzyciu

Przyczyna wysfania niniejszego listu:

Firma HeartWare chce sie upewni¢, ze wszyscy pacjenci z wszczepionym systemem HVAD® wiedzg, jak
bezpiecznie uzywac¢ systemu. Niniejszy list ma na celu przypomnienie pewnych waznych informacji
dotyczacych systemu HVAD®.

1. Nie wolno jednoczesnie odtaczaé obu zrédet zasilania. Jesli wewnetrzny akumulator sterownika
jest staby lub wyczerpany, alarm ostrzegajgcy o odtgczeniu systemu od obu Zzrddet zasilania
jednoczesnie moze nie zostaé odtworzony. Dlatego tez nalezy zawsze przestrzegac instrukciji
zawartych w podreczniku pacjenta. Nalezy pamietaé, ze NIE WOLNO odfgcza¢ urzgdzenia
jednoczesnie od obu zrédet zasilania, zas zmiana Zrédet zasilania powinna byé przeprowadzana
wytgcznie w obecnosci innej osoby.

2. Nalezy uwaza¢ podczas podigczania systemu do zrédet zasilania. Porty lub gniazda na
sterowniku moga sie zuzywal zczasem, powodujgc obluzowanie zigczy lub utrudniajgc ich
prawidiowe podtgczenie. Nalezy sprawdzaé¢ porty zasilania na sterownikach pod katem
potencjalnego zuzycia lub uszkodzeh prowadnic ustalajgcych lub stykéw. Na ponizszych ilustracjach
przedstawiono, na co nalezy zwréci¢ uwage:

[ Provacnice ustaace
— Prowadnice ustalajace

T = -

¥

Niezuzyte (dobre) prowadnice ustalajgce Zuzyte prowadnice ustalajgce (nalezy uwazac)

W przypadku stwierdzenia uszkodzen nalezy (a) zachowac¢ ostroznos¢ podczas poditgczania systemu
do zrédet zasilania, aby nie skreci¢ ani nie wygig¢ stykéw (przedstawionych powyzej) oraz (b)
skontaktowaé sie ze swoim zaktadem opieki zdrowotnej, aby umowic sie na wizyte oraz ewentualng
wymiane sterownika. Panstwa lekarz roéwniez otrzymat niniejsze powiadomienie izostat
powiadomiony o problemie. Uszkodzenie stykdéw zigcza zasilania moze utrudni¢ podtgczenie zrédta
zasilania, co moze prowadzi¢ do powaznych urazéw lub zgonu.
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3. Prosze chroni¢ zewnetrzng ostone linii napedowej przed nadmierng ekspozycja na swiatlo
stoneczne. Nalezy pamietac, ze zewnetrzna ostona linii napedowej moze pekaé lub odbarwia¢ sie
z uptywem czasu. Zewnetrzng ostone linii napedowej wykonano z materiatu, ktéry moze ulec
uszkodzeniu w przypadku wystawienia na nadmierne oddziatywanie promieniowania ultrafioletowego,
na przyktad swiatta stonecznego lub t6zek opalajgcych. Aby zapobiec odbarwieniom lub peknieciom,
nalezy chowac linie napedowg pod ubraniem. Ukrywajac linie napedowg pod ubraniem, nalezy
zwréci¢ uwage, by nie ogranicza¢ dostepu do sterownika w sposéb mogacy utrudniaé ewentualng
jego wymiane (jesli wystapi taka potrzeba).

4. Nalezy uwaza¢, aby przypadkowo nie zahaczy¢ ani nie wyciagnac¢ linii napedowej. Nalezy
uwaza¢, aby nie zahaczaé¢ linig napedowg o wystajace przedmioty, takie jak klamki, pasy
samochodowe lub dzwignie hamulcéw. Za linie napedowg nie wolno ciggnaé, nie wolno jej zaginac
ani skreca¢. W razie przypadkowego uszkodzenia linii napedowej NIE WOLNO usitowac jej
naprawiac, poniewaz moze to prowadzi¢ do obrazen ciata. Nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem, aby
dowiedzie¢ sie, czy nalezy przeprowadzi¢ naprawe, oraz — w przypadku stwierdzenia koniecznosci
naprawy — ustali¢ termin naprawy przez technika firmy HeartWare. Jedli linia napedowa zostanie
powaznie uszkodzona lub odigczona od sterownika, mogg wystgpi¢ problemy z zasilaniem lub
zatrzymanie pracy pompy, co moze prowadzi¢ do powaznych obrazen ciata lub zgonu pacjenta.

Pytania?
W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych systemu HeartWare® nalezy si¢ skontaktowaé z lekarzem
albo zespotem ds. VAD.

Dziekujemy za wspotprace. Firma HeartWare rozsyta niniejsze dobrowolne powiadomienie dotyczace
bezpieczenstwa do wiasciwych wiadz rejestracyjnych zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.
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