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Szanowni Panstwo,

Zwracamy sie do Panstwa z informacja, ze dostepny jest juz roztwoér smarujacy, ktéry mozna zastosowaé na zlacza zrédla
zasilania systemu HeartWare™ HVAD™ w celu zapobiegania nieoczekiwanemu przejsciowemu przelaczaniu zasilania
w wyniku utleniania.

W maju firma HeartWare, obecnie nalezgca do Medtronic, powiadomita klinicystow o mozliwosci przejsciowego przerwania
potaczenia elektrycznego pomiedzy zrédiem zasilania systemu HVAD (bateria, zasilaczem sieciowym lub adapterem pradu
statego) a sterownikiem HVAD. W przestanej wowczas informacji zaznaczyli$my, Ze u pacjentéw aktualnie uzywajacych tego
systemu zostang wdrozone okreslone dziatania zaradcze, gdy beda one dostepne.

Srodek smarujacy jest przekazywany przedstawicielom terenowym firmy Medtronic HeartWare, ktorzy zastosujg gona
zlgczach zrodta zasilania (baterii, zasilacza sieciowego i adaptera pradu statego). Przedstawiciele terenowi firmy Medtronic
HeartWare bedg z Paiistwem wspoipracowali w zakresie koordynowania wzywania pacjentéw do osrodka medycznego w celu
przeprowadzenia serwisowania elementéw Zrédta zasilania HVAD.

Dalsze dziatania
e W przypadku pacjentow, ktorym juz wezesniej wszczepiono system HVAD, firma Medtronic zaleca, aby zastosowac
srodek smarujgcy na wszystkie zrédta zasilania systemu HVAD (baterig, zasilacz sieciowy i adapter pradu statego),
niezaleznie od tego, czy u pacjenta wystgpity oznaki tego problemu.

e W przypadku pacjentow, ktorym system jest dopiero wszczepiany, sSrodek smarujacy nalezy zastosowac przed
wypisaniem pacjenta po zabiegu wszczepienia badz podczas pierwszej wizyty kontrolnej.

¢ Przewiduje sie, ze zastosowanie srodka smarujgcego bedzie jednorazowym dziataniem serwisowym; srodek ten bedzie
jednak nadal dostepny dla ewentualnych pacjentow, u ktérych sytuacja taka wystapi w przysztosci.

¢ Nalezy nadal monitorowac systemy HVAD u Paristwa pacjentéw pod katem oznak nieoczekiwanego przetgczania zrédta
zasilania, jak opisano w zaleceniach dotyczacych postepowania z pacjentami w oryginalnym powiadomieniu.

Przepraszamy za wszystkie niedogodnosci, jakie mogq wynikac z opisanych dziatan. Prosimy przekazac¢ niniejsze
powiadomienie innym wtasciwym osobom w Paristwa instytucji. Bezpieczerstwo pacjentow pozostaje priorytetem dla firmy
Medtronic i bedzie ona nadal monitorowata dziatanie urzadzenia, aby upewniaé sie, czy wypetnia ono potrzeby Panstwa oraz
Panstwa pacjentow.

W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnymi przedstawicielami firmy Medtronic:
p. Dominikg Chudzik tel. 609 410 533 lub p. Maciejem Gtowackim tel. 693 212 168.
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