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NOTATKA BEZPIECZENSTWA DOTYCZACA WYROBU MEDYCZNEGO
System wspomagania pracy komor (HVAD) HeartWare®

Identyfikator FSCA JAN2017

Rodzaj dziatania Powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa i wycofania
wyrobu medycznego

Kody produktow/zakres Wszystkie sterowniki systemu HeartWare® HVAD o numerach

numerow seryjnych seryjnych nizszych od CON300000

i wszystkie zasilacze samochodowe HeartWare® 1435
(wszystkie numery seryjne)

Szanowni klinicysci, uzytkownicy systemu HeartWare!

Niniejsze powiadomienie ma na celu przekazanie informacji, ze firma HeartWare, obecnie spotka
zalezna firmy Medtronic, w ramach inicjatyw zwigzanych z ciagtym udoskonalaniem swoich produktow
oraz w nastepstwie dwoch wczesniejszych pilnych notatek dotyczacych bezpieczenstwa wydanych

w kwietniu 2015 r. i w kwietniu 2016 r., opracowata zaktualizowany sterownik systemu HeartWare®
HVAD.

Wraz z wprowadzeniem zaktualizowanego sterownika systemu HVAD, zwanego takze sterownikiem 2.0,
firma HeartWare rozpoczyna procedure wycofywania sterownikow systemu HeartWare HVAD starszej
generacji o numerach seryjnych nizszych od CON300000, a takze wszystkich zasilaczy samochodowych
HeartWare, kod produktu 1435 (wszystkie numery seryjne), ktore sa niekompatybilne z nowym
sterownikiem systemu HVAD. Wycofanie tych sterownikéw systemu HVAD i zasilaczy samochodowych
nastapi rownoczesnie z wprowadzeniem nowego sterownika systemu HVAD.

Jak opisano we wczesniejszych pilnych notatkach dotyczacych bezpieczenstwa z kwietnia 2015 r.
i kwietnia 2016 r., istniato ryzyko wystapienia nastepujacych problemow dotyczacych bezpieczenstwa
zwiazanych z obecnie stosowanym sterownikiem systemu HeartWare® HVAD:

1. Zuzycie prowadnic ustalajacych mogto umozliwiaé obracanie sie lub przemieszczanie ztaczy, co
potencjalnie mogto powodowac uszkodzenie wtykow ztaczy.

2. Awaria wewnetrznego akumulatora dotyczaca ,,alarmu podwojnego odtaczenia (brak
zasilania)”, ktdra mogta uniemozliwic sterownikowi wygenerowanie alarmowego sygnatu
dzwiekowego w przypadku catkowitego odciecia zasilania.

3. Poluzowanie sie ztaczy zasilania i danych, ktére mogto powodowac dostanie sie do nich ptynow
i doprowadzi¢ do awarii sterownika.

Nowy sterownik systemu HVAD obejmuje udoskonalenia, ktore zapobiegaja wystapieniu wymienionych
potencjalnych problemoéw dotyczacych bezpieczenstwa, w tym:

1. Wzmocnione prowadnice ustalajace portu zasilania i szeregowego w celu zmniejszenia
wystepowania zuzycia, ktore mogtoby doprowadzi¢ do uszkodzenia wtykow ztaczy.

2. Funkcja monitorowania pracy wewnetrznego akumulatora, ktora emituje alarm dzwiekowy, gdy
okres eksploatacji akumulatora dobiega konca.

3. Zmodyfikowane ztacza i obudowa w celu unikniecia ryzyka poluzowania ztaczy i wnikniecia
wilgoci.

Ponadto w nowym sterowniku systemu HVAD zastosowano zmodyfikowane uktady wewnetrzne w celu
zwiekszenia niezawodnosci urzadzenia.
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Wraz z wprowadzeniem wyzej wymienionych modyfikacji w sterowniku systemu HVAD firma HeartWare
wymaga, aby lokalny przedstawiciel firmy HeartWare przeszkolit pracownikow placowki w zakresie
obstugi nowego sterownika, zanim zostanie on dostarczony i wprowadzony do uzytku w szpitalu

i u pacjentdw. Przedstawiciel firmy HeartWare uzgodni z Panstwem najbardziej dogodny termin
takiego szkolenia w Panstwa placowce. Firma HeartWare prosi o podjecie nastepujacych dziatan

w kolejnosci podanej w ponizszej czesci Dziatania szpitala i lekarzy.

Cho¢ firma HeartWare zaleca wymiane wszystkich sterownikéw systemu HVAD u pacjentow,
lekarze powinni dokona¢ oceny stosunku korzysci z wymiany sterownika systemu HVAD do
ryzyka wynikajacego z procedury wymiany sterownika. Na podstawie danych z doniesien
przekazanych firmie HeartWare u 0,2% pacjentow, ktorym wymieniono sterownik, doszto do
powaznego zdarzenia niepozadanego wymagajacego dodatkowej interwencji. Zgtoszone
powazne zdarzenia niepozadane obejmowaty zdarzenie neurologiczne, zdarzenia wymagajace
podjecia resuscytacji oraz zgon w wyniku nieuruchomienia si¢ pompy po wymianie sterownika.

Przypominamy, ze podobnie jak w przypadku wszystkich sterownikow systemow HVAD przy kazdej
okazji nalezy przypominac pacjentom i personelowi nastepujace zasady:

Pacjenci powinni przez caty czas mie¢ przygotowany zapasowy sterownik systemu HVAD na
wypadek awarii gtownego sterownika systemu HVAD.

Dotyczy tylko personelu: Przewodd przedtuzajacy linii napedowej nalezy stosowac wytacznie do
testu przed wszczepieniem. Nie jest on przeznaczony do stosowania po wszczepieniu pompy
pacjentowi.

Dziatania szpitala i lekarzy (do wykonania w nastepujacej kolejnosci):

1)

2)

3)

Przejrzec¢ zataczona notatke i formularze i przekazac notatke wszystkim osobom w Panstwa
instytucji, ktére powinny znac jej tresc.

Wypetni¢, podpisa¢ i odestac ,,Formularz potwierdzenia” do firmy HeartWare w ciagu
trzydziestu (30) dni od otrzymania niniejszego pisma.

0Odby¢ szkolenie. Szkolenie bedzie obejmowato oznakowanie nowego produktu, w tym
Instrukcje obstugi oraz Instrukcje obstugi dla pacjenta. Szkolenie zostanie zaplanowane

i przeprowadzone przez lokalnego przedstawiciela firmy HeartWare i nalezy je odby¢ przed
przekazaniem Panstwa szpitalowi nowych sterownikow systemu HVAD. Od otrzymania
niniejszego pisma do przeszkolenia odpowiednich oséb z Panstwa placowki moze uptynac od
kilku tygodni do kilku miesiecy.

Personel szpitala przeszkolony przez przedstawiciela firmy HeartWare powinien nauczyc
pacjentow obstugi nowego sterownika systemu HVAD Controller. Nie nalezy wymienia¢ obecnie
stosowanych sterownikow systemu HVAD ani zasilaczy samochodowych do momentu
przeszkolenia pracownikow placowki.

Po odbyciu szkolenia objete wycofaniem sterowniki systemu HVAD, zasilacze samochodowe,
Instrukcje obstugi, Instrukcje obstugi w nagtych wypadkach oraz Instrukcje obstugi dla pacjenta
nalezy zabezpieczy¢ i wymieni¢ w magazynie szpitalnym.

W przypadku kazdego pacjenta nalezy pod nadzorem lekarza i w miejscu, w ktorym
bezposrednio dostepny jest odpowiedni sprzet wspomagajacy, poddac¢ kwarantannie i wymienic
nastepujace elementy:

- gtowny i zapasowy sterownik systemu HVAD,

- zasilacze samochodowe objete wymiang oraz
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- Instrukcje obstugi dla pacjenta i Instrukcje obstugi w nagtych wypadkach.

Lekarzom przypomina sie, aby nie dokonywali wymiany sterownika systemu HVAD, gdy aktywny
jest alarm dotyczacy awarii elektrycznej, poniewaz w tym czasie w pompie pracuje tylko jeden
stojan. Jesli doszto do awarii elektrycznej, nalezy pobrac pliki dziennika pacjenta

i skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy HeartWare w celu usuniecia tej awarii
przed wymiang sterownika.

5) Wszystkie poddane kwarantannie sterowniki systemu HVAD i zasilacze samochodowe nalezy
zwrocic do firmy HeartWare. W trakcie tej procedury lokalny przedstawiciel firmy HeartWare
udzieli Panstwu pomocy.

6) Formularz wykonania dziatan. Po zidentyfikowaniu i zwrdéceniu wymienianego produktu
z magazynu nalezy wypetnic¢ i odestac zataczony ,,Formularz wykonania dziatan” na adres
con2.0@medtronic.com lub do lokalnego przedstawiciela firmy HeartWare nie pozniej niz po
uptywie dwunastu (12) miesiecy od daty otrzymania niniejszego pisma, postepujac zgodnie
z instrukcja zawarta w formularzu.

W razie pytan prosimy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy HeartWare. Przepraszamy
za wszelkie niedogodnosci zwigzane z tym postepowaniem i dziekujemy za zrozumienie, gdyz dziatania
nasze maja na celu zadowolenie klientéw oraz zapewnienie pacjentom bezpieczenstwa. Z gory
dziekujemy za wspotprace.

Z powazaniem

Tim Samsel
Wiceprezes ds. kontroli jakosci, CRHF
Medtronic

Zataczniki
Zatacznik 1: Formularz potwierdzenia
Zatacznik 2: Formularz wykonania dziatan




Medtronic

Formularz potwierdzenia
NOTATKA BEZPIECZENSTWA DOTYCZACA WYROBU MEDYCZNEGO

(wypetnia przedstawiciel osrodka)

Identyfikator FSCA JAN2017

Rodzaj dziatania Powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa i wycofania
produktu

Kody produktéow/zakres Wszystkie sterowniki systemu HeartWare® HVAD o numerach

numerow seryjnych seryjnych nizszych od CON300000

i wszystkie zasilacze samochodowe HeartWare® 1435
(wszystkie numery seryjne)

Nazwa placowki medycznej/szpitala:

Osoba nizej podpisana potwierdza przyjecie i zrozumienie tresci pilnej notatki dotyczacej
bezpieczenstwa wyrobu medycznego firmy HeartWare, FSCA JAN2017.

Stanowisko/tytut Imie i nazwisko Podpis Data
drukowanymi
literami

Nie pozniej niz po uptywie 30 dni od daty otrzymania niniejszego powiadomienia prosimy:

e Odestac niniejszy podpisany formularz do lokalnego przedstawiciela firmy HeartWare
lub

e Przestac elektroniczna wersje niniejszego podpisanego formularza poczta e-mail na
adres con2.0@medtronic.com.
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Formularz dokonania zwrotu produktu
NOTATKA BEZPIECZENSTWA DOTYCZACA WYROBU MEDYCZNEGO

(wypetnia przedstawiciel osrodka)

Identyfikator FSCA JAN2017

Rodzaj dziatania Powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa i wycofania
produktu

Kody produktéow/zakres Wszystkie sterowniki systemu HeartWare® HVAD o numerach

numerow seryjnych seryjnych nizszych od CON300000

i wszystkie zasilacze samochodowe HeartWare® 1435
(wszystkie numery seryjne)

Nazwa placowki medycznej/szpitala:

Osoba nizej podpisana potwierdza, ze:

¢ Objete wycofaniem sterowniki i zasilacze samochodowe znajdujace sie w magazynie i
uzywane przez pacjentow (jesli dotyczy) zidentyfikowano, poddano kwarantannie
i wymieniono (lub decyzja lekarza nie wymieniono) oraz

e Sterowniki poddane kwarantannie zwrocono do firmy HeartWare.

Stanowisko/tytut Imie i nazwisko Podpis Data
drukowanymi
literami

Formularz ten nalezy przesta¢ po zwroceniu wszystkich objetych wycofaniem sterownikow
uzytkowanych przez szpital i pacjentow.
Prosimy:

e Odestac niniejszy podpisany formularz do lokalnego przedstawiciela firmy HeartWare
lub

e Przestac elektroniczna wersje niniejszego podpisanego formularza poczta e-mail na
adres con2.0@medtronic.com.
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