HeartWare

14/06/2016

PILNY KOMUNIKAT DOT. BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU

Kontroler HeartWare®

Identyfikator: FSCA APR2016
Rodzaj dziatania: Zawiadomienie dot. bezpieczenstwa
Kody produktu: 1407XX

Zakres numerodw ser.#: Wszystkie Kontrolery HeartWare®
Szanowny Klinicysto HeartWare,

W ramach trwajgcego monitorowania wydajnosci produktu HeartWare, otrzymalismy zgtoszenia
o obluzowanych ztgczach zasilania oraz danych w Kontrolerze HeartWare i rozprowadzamy to dobrowolne
zawiadomienie dot. bezpieczeristwa, aby zredukowac mozliwos$¢ wystapienia kwestii z tym zwigzanych.

Ryzyko dla zdrowia
Obecnie Kontrolery HeartWare wytwarzane sg w taki sposdb, aby posiadaty pewien poziom ochrony przed
oddziatywaniem wody. Jesli ztgcza zasilania lub danych obluzujg sie, Kontrolery mogg stac sie bardziej
narazone na zalanie.

Obluzowane ztgcze moze konkretnie spowodowac, ze wilgo¢ przeniknie przez powierzchnie Kontrolera,
co moze doprowadzi¢ do wewnetrznej korozji, usterek elektrycznych, zredukowania gtosnosci gtosnika
i awarii zasilania. W przypadku tych scenariuszy, potencjalne zagrozenia obejmuja:

e Przerwanie wspomagania krgzenia z powodu zatrzymania pompy, co moze skutkowac
powaznymi obrazeniami lub $miercig;

e Ograniczong zdolno$¢ do wykrywania alarméw; oraz

o Utrate komunikacji pomiedzy Kontrolerem a Monitorem HeartWare.

Zauwazono powstawanie obluzowanych ztgczy w miare uptywu czasu w trakcie uzytkowania Kontrolera.
HeartWare zaobserwowato wzrost liczby zgtoszern dot. obluzowanych ztagczy w odniesieniu do
Kontrolerdow, ktére byty uzywane przez ponad rok.

Dziatania do podjecia przez Klinicyste
Po zapoznaniu sie z tym zawiadomieniem HeartWare prosi Paristwa o podjecie nastepujgcych dziatan:

1. Prosimy stale przypomina¢ swoim pacjentom, wspieranym obecnie przez HVAD® System,
o koniecznosci przestrzegania wszelkich instrukcji zawartych w Podreczniku Pacjenta, wtgczajgc w to
Swiadomos¢ alarmu, unikanie wody oraz ostroznosé przy podtgczaniu do i odtgczaniu od zrédet
zasilania i zrodet danych.

2. Podczas zaplanowanych wizyt Panstwa pacjentéw, prosze sprawdzac¢ Kontrolery pod wzgledem
obluzowanych ztgczy, delikatnie przyciskajac kazde ztgcze i wyczuwajac nietypowy odruch. Prosze nie
naciska¢ mocno na zfacza, poniewaz mogg sie ztamac. Jesli wykryte zostanie obluzowane zfacze,
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zalecamy wymiane takiego Kontrolera na Kontroler z magazynu i skontaktowanie sie z Panstwa
lokalnym przedstawicielem HeartWare. Jesli uszkodzony Kontroler jest gtéwnym Kontrolerem
pacjenta, prosze zdecydowac wedle wtasnego uznania, czy ryzyko ptyngce z wymiany Kontrolera
przewaza nad ryzykiem Kontrolera z obluzowanym ztgczem.

3. Prosze podpisa¢ i zwrdci¢ zatgczony ,Formularz potwierdzenia odbioru” do HeartWare w ciggu
30 dni i przekazac to zawiadomienie tym osobom w Parstwa organizacji, ktére powinny by¢é swiadome
jego tresci.

Pytania
W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci, prosimy Panstwa o kontakt ze swoim lokalnym

przedstawicielem HeartWare.

Z wyprzedzeniem dziekujemy za wspotprace. HeartWare przeprowadza to dobrowolne zawiadamianie
z potwierdzeniem odbioru przez Paristwa lokalny Organ Nadzoru oraz Medicines and Healthcare products
Regulatory Agency (MHRA, Agencja ds. Regulacji Lekéw i Produktéw Ochrony Zdrowia).

Z powazaniem,

NS

Mark Jackson,
Wiceprezes, Quality and Design Assurance (Zapewnianie Jakosci i Projektu)

Zataczniki:
1. Formularz potwierdzenia odbioru
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Formularz potwierdzenia odbioru
PILNY KOMUNIKAT DOT. BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU

(do uzupetnienia przez Przedstawiciela Placowki)

Identyfikator: FSCA APR2016
Rodzaj dziatania: Zawiadomienie dot. bezpieczeristwa
Kody produktu: 1407XX

Zakres numerdw ser.#: Wszystkie Kontrolery HeartWare®

Instytucja Kliniczna / Nazwa Szpitala

Nizej podpisany potwierdza niniejszym odbidr i zrozumienie Pilnej Korekty Urzagdzenia Medycznego
HeartWare, FSCA APR2016.

Stanowisko / Tytut Nazwisko Podpis Data
drukowanymi
literami

Prosze podpisac i zwroci¢ Formularz potwierdzenia odbioru w ciggu 30 dni od daty
nadania tego listu, wykonujgc jednq z nastepujgcych czynnosci:
e Woystac drogq elektronicznqg kopie podpisanego formularza do zespotu
Zgodnosci Jakosci HeartWare na adres e-mail FSCA@heartware.com; lub

o Woystac podpisany formularz faksem na nr +1 (305) 364-2665
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