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Szanowni Panstwo,

Firma Medtronic zwraca sie do Pana/Pani, przekazujagc wazne informacje dotyczace bezpieczeristwa,
zwigzane z ostona linii napedowej sterownika systemu HVAD™. Wraz z uptywem czasu ostona linii
napedowej moze ulec stwardnieniu, stwarzajac trudnosci z przesunieciem ostony lub prowadzac
do braku mozliwosci jej przesuniecia w celu uzyskania dostepu do ztacza sterownika linii
napedowej. Dostep do zlacza linii napedowej moze by¢ opézniony, co moze mie¢ wplyw na
pacjenta w efekcie przedtuzonego zatrzymania pompy, jesli wystapi pilna potrzeba rozwigzania
problemu ze ziaczem linii napedowej lub sterownikiem. W przypadku stwierdzenia
stwardnienia ostony linii napedowej nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem

firmy Medtronic w celu przeprowadzenia dalszej oceny i/lub serwisu.

Ostona linii napedowej przesuwa sie nad ztgczem pompy/sterownika, chronigc je (Rycina 1). Biata
ostona linii napedowej jest po raz pierwszy instalowana w trakcie wszczepiania systemu HVAD i
powinna pokrywad srebrne ztgcze linii napedowej, jesli nie jest konieczna wymiana sterownika. W
procesie wymiany sterownika ostona linii napedowej jest zsuwana ze sterownika do kabla linii
napedowej (Rycina 2). Nastepnie, po odtgczeniu i powtérnym potgczeniu linii napedowej ze

sterownikiem, ta sama ostona linii napedowej jest nasuwana na ztgcze linii napedowe;j.
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Problem wynika z utraty plastyfikatora i moze zosta¢ przyspieszony przez czynniki Srodowiskowe.

Plastyfikator utrzymuje materiat ostony linii napedowej w postaci miekkiej i plastyczne;j.

Ostona linii napedowe;j

Rycina 1: Sterownik z ostong linii napedowej zainstalowana na ztagczu linii napedowej

Rycina 2: Ostona linii napedowej zsunieta ze ztacza linii napedowej do kabla linii napedowej

W okresie od 3 stycznia 2017 r. do 15 wrzesnia 2022 r. firma Medtronic otrzymata 33 reklamacje, w
ktérych opisywano stwardniatg i/lub zablokowang ostone linii napedowej. W tych reklamacjach
problem wystgpit po wielu latach uzytkowania i we wszystkich 33 przypadkach reczne zdjecie ostony
linii napedowej byto trudne lub niemozliwe i wymagato skorzystania z serwisu lub innych narzedzi. W
25 z 33 przypadkéw nie opisywano poniesienia szkody przez pacjentéw lub szkoda byta minimalna. W
czterech (4) z tych 33 przypadkdw stwardniatg ostone linii napedowej stwierdzono u pacjentéw
hospitalizowanych z innych przyczyn. Zdjeto ostone linii napedowej, co wymagato zatrzymania pompy
na krétki czas. W pozostatych czterech (4) przypadkach stwardniatg ostone linii napedowej stwierdzono

w trakcie rutynowej wizyty w osrodku lub po wystapieniu alarmu sterownika; w tych przypadkach
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pacjenci byli hospitalizowani w celu wezwania serwisu i zdjecia stwardniatej ostony. Nie wigzano

krytycznych szkéd ani zgondw z tym problemem.

Jak podano w punkcie Srodki ostroznosci Instrukcji obstugi i Instrukcji dla pacjenta, ostrzezono
pacjentdw i klinicystow, aby NIE naprawiali i nie serwisowali zadnych elementéw Systemu HeartWare
HVAD. Serwisowaniem ostony linii napedowej moga zajmowad sie wytgcznie autoryzowani
przedstawiciele firmy Medtronic. W przypadku stwierdzenia uszkodzenia lub trudnosci ze stwardniatg
ostona linii napedowej nalezy skontaktowac sie z firmg Medtronic w celu przeprowadzenia oceny i/lub

serwisu.

A. Zalecenia dotyczace postepowania z pacjentami:

Po konsultacji z naszym Niezaleznym panelem praktykdéw dotyczacym jakosci, firma Medtronic ustala

nastepujace zalecenia dotyczace postepowania z pacjentami:

¢ Przed wymiang sterownika w o$rodku nalezy sprawdzi¢, czy ostona linii napedowej nie ulegta
zablokowaniu lub stwardnieniu i czy mozna jg zsuna¢ ze ztgcza linii napedowej zgodnie z
ponizszg instrukcja. Takie postepowanie moze umozliwié wczesne wykrycie problemu, jesli

manipulacja ostona linii napedowej bedzie trudniejsza, ale jeszcze mozliwa.

e W trakcie rutynowych wizyt w osrodku nalezy sprawdzié, czy ostona linii napedowej nie ulegta

zablokowaniu lub stwardnieniu i czy mozna jg zsunaé ze ztgcza linii napedowej.

Instrukcja oceny ostony linii napedowe;:

Po unieruchomieniu sterownika nalezy popchna¢ linie napedowag w kierunku sterownika i pociggnaé
ostone linii napedowej do tytu, od kotnierza, uzywajac ruchéw bocznych (moze to wymagadé pomocy ze
strony drugiej osoby) (Rycina 3, lewa strona). NIE WOLNO pocigga¢ ostony sterownika z nadmierna
sitg ani postugiwac¢ sie ruchem obrotowym, gdyz w przeciwnym razie moze doj$é¢ do uszkodzenia

ztgcza linii napedowej lub przemieszczenia ztacza linii napedowej (Rycina 3, prawa strona).
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Rycina 3: Nalezy postuzy¢ sie ruchami bocznymi (rysunek po lewej stronie), aby zsuna¢ ostone linii

napedowej. NIE wolno stosowacé ruchéw obrotowych, aby zsuna¢ ostone linii napedowej (rysunek po

prawej stronie).

e W przypadku stwierdzenia, ze ostona linii napedowej ulegta stwardnieniu lub zablokowaniu,
nalezy skontaktowad sie z lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic w celu wykonania oceny

pod katem koniecznosci wezwania serwisu w celu zdjecia ostony linii napedowe;.

e W ramach ustugi serwisowania zostang omdwione zagrozenia w celu okreslenia planu serwisu,
w tym podjecia decyzji, czy ostona linii napedowej zostanie wymieniona w przypadku jej
zdjecia. Jesli ostona linii napedowej zostanie zdjeta, ale nie wymieniona, obstuga i konserwacja
linii napedowej beda takie same bez ostony linii napedowej, ale nalezy zachowac ostroznosé,
aby unikaé otoczonego pierscieniem, rowkowanego obszaru ztacza linii napedowej, o ile nie
ma plandw odtaczenia linii napedowej od sterownika. Dodatkowe informacje zostang

dostarczone przez lokalnego przedstawiciela firmy Medtronic.

B. Dziatania ze strony klienta:

* W postepowaniu z pacjentami z wszczepionym systemem HVAD nalezy uwzglednié powyzsze
zalecenia dotyczgce postepowania z pacjentami.

* Nalezy udostepnié ten komunikat wszystkim osobom w danej instytucji, ktérzy powinni by¢
Swiadomi jego tresci.

C. Dodatkowe informacje:
Firma Medtronic powiadomita wtasciwy organ w danym kraju o tym dziataniu.
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Dziekujemy za zawrdcenie uwagi na te kwestie. W przypadku pytan dotyczacych tego komunikatu

nalezy skontaktowa¢ sie z lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic.

Z powazaniem,

Dariusz Zielinski
Country Sales Manager

Cardiac Surgery & Mechanical Circulatory Support Poland
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