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Szanowni Panstwo,

firma HeartWare, obecnie nalezgca do Medtronic, przesyta Paistwu niniejsze pismo, aby poinformowa¢ o mozliwosci
przejsciowego przerwania pofgczenia elektrycznego pomiedzy zrédiem zasilania systemu HVAD (bateria, zasilacz
sieciowy lub adapter pradu stalego) a sterownikiem HVAD, ktére moze spowodowaé niezamierzone przelgczenie
zasilania na dodatkowe zrédto zasilania i/lub nieoczekiwane sygnaty dzwigekowe (. pikanie”). Przerwy takie, wystepujace
w czasie, gdy Zrodio zasilania pozostaje fizycznie potgczone, jest wynikiem utlenienia powierzchni stykéw pomiedzy
zlgczem zrodta zasilania a gniazdem zasilania w sterowniku i zazwyczaj trwajg 1-2 sekundy.

Nieoczekiwany sygnat dzwigkowy pojawia si¢ w momencie automatycznego zanikniecia przerwy, co moze by¢ mylace
dla pacjenta lub opiekuna, poniewaz kontroler moze wyswietla¢ wystarczajgcg pojemnos¢ baterii lub prawidiowe
podigczenie zasilacza AC/DC w momencie, gdy styszalny jest dzwigk. Moze réwniez na moment pojawiac sie ostrzezenie
o krytycznym poziomie natadowania baterii w wyniku tego zjawiska.

Przewidywana czestos¢ wystepowania takiego nieoczekiwanego przetgczania zrodta zasilania w systemie HVAD w
okresie 2 lat na pacjenta wynosi okoto 25%. Okoto 97% zgloszonych przypadkéw tego problemu nie bylo zwigzanych z
wystgpieniem Zzadnych objawéw u pacjenta. Jednak potencjalne szkody zwigzane z przej$ciowymi przerwamiw zasilaniu
mogg by¢ rézne w zaleznosci od tego, czy podiaczone sg dwa zrodta zasilania (zgodnie z instrukcjg uzycia i podreczniku
pacjenta), czy tez uzywane jest tylko jedno Zrédto zasilania, jak rowniez od podstawowego stanu zdrowia pacjenta.
Prawdopodobienstwo wystgpienia cigzkich zdarzen niepozadanych z powodu tego problemu wynosi okoto 0,003 na
pacjenta.

Firma Medtronic nadal opracowuje i wprowadza udoskonalenia w systemie HVAD, aby poprawi¢ jakos¢ polgczenia ze
zrédtem zasilania i zmniejszy¢ ryzyko niezamierzonego przetaczania zrédta zasilania. Opracowano s$rodki zaradcze dla
pacjentoéw aktualnie uzywajgcych tego systemu, jak tez przyszle ulepszenia systemu, ktére zostang wdrozone do
procesu produkcyjnego po uzyskaniu wymaganych zezwolen. Poinformujemy Parstwa, gdy bedg one dostepne.

Zalecenia dotyczace postepowania z pacjentami

Zdajemy sobie sprawe z tego, ze kazdy pacjent wymaga indywidualnego podejscia klinicznego. W porozumieniu z
Panelem Jakosci Niezaleznych Lekarzy firmy Medtronic opracowano nastepujace zalecenia umozliwiajgce skuteczne
uzywanie zrédet zasilania w systemach HVAD:

e Podkreslenie znaczenia ciaglego zapewnienia, ze przez caly czas podiaczone beda DWA zrédia zasilenia
(zasilacz AC lub DC w polaczeniu z baterig LUB dwie baterie) {z wyjatkiem sytuacji wymiany zrédta zasilania).

¢ Przypominanie zasad najlepszej praktyki w kontekscie uzywania zrédet zasilenia, gdy pacjent kladzie sie spa¢
oraz gdy wstaje:
o Kladac sie spa¢, nalezy podigczyc catkowicie natadowang baterieg, a nastepnie podtaczy¢ zasilacz AC.
o Wstajgc rano nalezy pamietac o podigczeniu dwoch catkowicie natadowanych baterii.

e Nalezy poinstruowaé pacjentow, aby zgtaszali wszystkie uporczywe, nieoczekiwane sygnaty dzwigkowe
zespotowi VAD w celu uzyskania dodatkowych instrukcji.
o Patrz zatgcznik A: System HVAD ze sterownikiem 1.0 - identyfikacja nieoczekiwanych zmian zrédfa zasilania
LUB

Patrz zatgcznik B: System HVAD ze sterownikiem 2.0 —identyfikacja nieoczekiwanych zmian Zrédta zasilania
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o Wszystkie nieoczekiwane zdarzenia nalezy zglasza¢ lokalnemu przedstawicielowi firmy Medtronic.
Zdarzenia mozna zgtasza¢ w trybie reklamacji, przesylajac pliki log files, zgodnie z normalnymi
procedurami.

o Jesli nieoczekiwane zachowania bedg utrzymywaly sie i beda potencjalnie mylgce dla pacjenta lub bedg
powodowaly u niego niepokéj, wéwczas nalezy w pierwszej kolejnosci rozwazy¢ wymiane podejrzanego
zrédta zasilania i odestanie go do firmy Medtronic do analizy zgodnie z normalng procedurg zgtaszania
reklamacgji.

o Jeslinieoczekiwane zachowania nadal utrzymujg sie po wymianie podejrzanego zrédta zasilania, wowczas
nalezy rozwazy¢ wymiane sterownika — o ile wedlug oceny lekarza stan pacjenta na to pozwala.
Szczegdlowe informacje na temat przeprowadzenia wymiany sterownika przedstawiono w instrukcji
uzycia systemu HVAD.

Prosimy przekazac niniejsze powiadomienie innym wiasciwym osobom w Paristwa instytucji.

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych zostat poinformowany o podjetych
dziataniach.

Przepraszamy za wszystkie zwigzane z tym ucigzliwosci dla Panstwa oraz Panstwa pacjentéw. Bezpieczenstwo
pacjentéw pozostaje priorytetem dla firmy Medtronic i bedzie ona nadal monitorowata dziatanie urzadzenia, aby

upewnia¢ sig, czy wypelnia ono potrzeby Paristwa oraz Paristwa pacjentéw.

W przypadku jakichkolwiek pytar prosimy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic.

Z wyrpzami sgacynku,
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Waldémar Czaplejewicz



