Medtronic HeartWare

Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania

produktu

Wymiana kabli zasilania, przewodéw do transmisji danych monitora systemu

HVAD™ firmy Medtronic w wyniku zagiecia stykéw gniazda sterownika

Wycofanie

Nazwa elementu Numer wycofywanego Numer seryjny

elementu
Zasilacz sieciowy kontrolera 1430XX CAC499999 i nizsze
Zasilacz DC kontrolera 1440XX CDC599999 i nizsze
Bateria 1650XX BAT949999 i nizsze
Przewdd do transmisji danych 1575 Nd
monitora
Zestaw monitora 1521XX Nd
Zestaw sterownika 1407XX Nd

Sierpien 2022 r.

Nr ref. Medtronic: FA958 Faza Il
Unikatowy numer rejestracji producenta w UE (SRN): MF-000019976

Szanowni Panstwo,

Niniejsze pismo wysytamy w $lad za komunikacjg dotyczgcg powiadomienia klienta wystang przez firme Medtronic
w marcu 2021 i zatytutowang ,Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu”, w ktérym
opisalismy potencjalne uszkodzenie lub zagiecie metalowych stykéw gniazda sterownika w wyniku zuzycia kabli
zasilania (zasilacz sieciowy, zasilacz samochodowy i baterie) systemu HVAD™ oraz przewoddw do transmisji danych
monitora HeartWare™ firmy Medtronic. Niniejsze pismo przesytamy w celu poinformowania Parstwa o wymianie
kabli zasilania i kabli do transmisji danych. Przeprojektowane elementy bedg dostepne w 3 kwartale 2023 roku.
Ponadto firma Medtronic pragnie poinformowac Paristwa o tym, ze dostepne sg zaktualizowane Instrukcje obstugi
(IFU) oraz Instrukcje obstugi dla pacjenta (PM), w ktérych podano okresy uzytkowania i kontroli elementéw systemu
HVAD (patrz Zatgcznik A.1 i A.2.). Dodatek B (w zatgczeniu) zawiera wizualne przedstawienie elementéw objetych

procesem wymiany.

Firma Medtronic przeprojektowata przytgcze Zrédet zasilania sterownika oraz przewody do transmisji danych
monitora systemu HVAD, stosujac nowy wewnetrzny materiat wtyczki ztagcza (patrz rysunek 1 ponizej), co ma na
celu zmniejszenie ryzyka uszkodzen spowodowanych zuzyciem przytaczy kabli. Z uptywem czasu powtarzajgce sie

nieprawidtowe dopasowanie podczas podtgczania kabli zasilania i danych do sterownika powoduje zuzycie
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przytagczy kabli zasilania i przytaczy przewoddéw do transmisji danych oraz moze spowodowaé uszkodzenie lub
zagiecie metalowych stykéw gniazd sterownika. Uszkodzenie to moze spowodowad niemoznos$é podtaczenia lub
catkowitego zablokowania przytaczy kabli w module sterowania, co moze prowadzi¢ do przerw zasilania i
ewentualnie do utraty zasilania sterownika i zatrzymania pompy HVAD lub utraty fgcznosci z monitorem. Gdy to
nastapi, moze by¢ konieczna wymiana sterownika w celu przywrécenia potgczen miedzy zrédtami zasilania lub

przewodu do transmisji danych a modutem sterowania.

1. Nowy materiat wnetrza wtyczki (pokazany w kolorze fioletowym tylko w celach pogladowych)

Rozpoczniemy wymiane uszkodzonych elementéw (wymienionych powyzej) na nowo przeprojektowane elementy,
gdy beda dostepne w Panstwa regionie. Firma Medtronic powiadomi Panstwa, kiedy elementy beda dostepne.
Do czasu otrzymania nowych elementéw, nalezy nadal uzywaé obecnych elementdw, stosujac je zgodnie z
wczesniej przekazanymi instrukcjami dotyczgcymi kontroli, zawartymi w Zaleceniach dotyczacych postepowania z
pacjentem, w celu zmniejszenia ryzyka uszkodzenia lub wygiecia metalowych stykéw gniazd sterownika systemu

HVAD.

Na dzien 30 kwietnia 2022 r. wskaznik zgtoszert dotyczacych reklamacji zagietych stykdw wynidst 6,60%, co
odpowiada 1 022 zdarzeniom na 15 495 sprzedanych pierwotnych urzadzern HVAD Controller 2.0. W zwiagzku z
1022 zgtoszeniami firma Medtronic zarejestrowata 15 przypadkéw zgondw. Jeden (1) zgon zwigzany z
niemoznoscia ponownego podiaczenia zasilania do sterownika w zwigzku z tym problemem, cztery (4) zgony
zwigzane ze zgtoszonymi przypadkami odtgczenia uktadu napedowego i/lub podwdjnego zrdodta zasilania, w
przypadku ktérych przy zwrocie produktu stwierdzono zagiecie stykdw, co mogto przyczynié sie do zdarzenia,
siedem (7) zgondw zwigzanych z komplikacjami po wymianie sterownika, w przypadku ktérych przy zwrocie
produktu stwierdzono zagiecie stykdw, oraz trzy (3) zgony niezwigzane z tym problemem, w przypadku ktérych
stwierdzono zagiecie styku gniazda danych. Zidentyfikowano réwniez 12 zgtoszen, w przypadku ktérych dokonano
wymiany sterownika, a uszczerbki na zdrowiu pacjenta obejmowaty niewielkie zaburzenia rytmu serca i niepokdj,
hospitalizacje i zatrzymanie krazenia. Zgtoszono 995 reklamacji, w przypadku ktérych pacjenci nie doznali

uszczerbku na zdrowiu.
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Ponadto firma Medtronic pragnie poinformowad, iz elektroniczne Instrukcje obstugi (elFU) bedg dostepne wraz z
rozpoczeciem wymiany elementéw. Najnowsza aktualizacja elektronicznych Instrukcji obstugi (elFU) zawiera
zaktualizowane informacje o okresie uzytkowania oraz dodatkowe instrukcje zwigzane z etapami kontroli, co ma
na celu zmniejszenie ryzyka uszkodzenia lub zagiecia metalowych stykéw gniazda sterownika HVAD (patrz
zatacznik A1 1 A.2). Liste krajow, w ktérych majg one zastosowanie podano w Zatgczniku C. Instrukcje mozna
przegladaé za pomoca aktualnej wersji dowolnej popularnej przegladarki internetowej. Optymalnie z
przegladarkg nalezy uzywaé programu Adobe Acrobat® Reader. Klientom udostepniamy tez bezptatne
egzemplarze papierowe instrukcji. Termin dostawy wynosi 3-7 dni. Aby zobaczy¢ instrukcje, wydrukowac je lub

zamowié, prosimy przejs¢ na strone www.medtronic.com/manuals lub skontaktowaé sie z miejscowym

przedstawicielem firmy Medtronic.

Zalecenia dotyczace postepowania z pacjentami

Ta zmiana konstrukcji ma wptyw na Zrédta zasilania i przewdd monitora, nie ma wptywu na sam sterownik. Nie

jest konieczna ani zalecana wymiana sterownika z powodu tych dziatan.

Jak poinformowalismy w pi$mie z marca 2021 r., firma Medtronic dodata do Instrukcji obstugi (IFU) i Instrukcji
obstugi dla pacjenta (PM) nastepujace zalecenia dotyczgce ograniczania ryzyka w wyniku uszkodzen stykow
gniazda. Kontrola pod katem zuzycia i wymiana w przypadku zuzycia wtyczek jest wazna zaréwno w przypadku
obecnej, jak i nowej konstrukcji, aby zapobiec uszkodzeniu gniazda sterownika; jesli wtyczka ulegnie uszkodzeniu

lub zuzyciu:

¢ Podczas wizyt w klinice: pracownik opieki zdrowotnej lub lekarz powinien sprawdzié¢ pod katem
$laddéw zuzycia i uszkodzenia nastepujace elementy systemu HeartWare HVAD: zasilacz sieciowy i
samochodowy sterownika, baterie oraz adapter alarméw. Slady uszkodzenia i zuzycia moga by¢
nastepujace:
o Wityki ztgczy: porysowana powierzchnia czotowa wtyku, nieréwna powierzchnia, wgniecenia,
odpryski lub pekniecia.
o Przewody: wgniecenia, odpryski lub pekniecia.

Uszkodzone lub zuzyte zasilacze sieciowe, zasilacze samochodowe, baterie i adaptery alarmow
nalezy wycofaé z uzytku i wymienié¢ na nowe elementy. Uszkodzenie urzadzenia nalezy zgtosié w

firmie HeartWare, a samo urzadzenie wymienic.

Firma Medtronic chce rowniez szczegdlnie zaznaczyé nastepujaca sekcje z istniejgcej instrukg;ji

obstugi i PM:

¢ Nalezy poinstruowad pacjentéw, aby doktadnie stosowali sie do wskazéwek zawartych w
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Podreczniku pacjenta (PM), dotyczacych konserwacji sterownika i baterii. Nalezy zwrécié
uwage podczas podtgczania i odtgczania kabli zasilania: nie nalezy wyciskaé wtyczek na site,

jesli nie sa prawidtowo dopasowane do gniazda.

Pielegnacja sterownika

Raz w tygodniu: Nalezy sprawdzi¢ ztgcza zasilania sterownika i ich wiyki pod katem
zabrudzen. Kontrole te mozna przeprowadzaé podczas zmiany zrédet zasilania.
Ztqcza zasilania nalezy sprawdzaé pojedynczo. NIE WOLNO jednoczesnie odtgczac
obu zZrédet zasilania — spowoduje to zatrzymanie pompy. NIE WOLNO odtgczaé linii
napedowej, aby sprawdzi¢ jej ztgcze. Ztgcze linii napedowej mozna sprawdzadé
wytgcznie podczas wymiany sterownika. NIE WOLNO podejmowac prob czyszczenia
ztgczy sterownika. W przypadku znalezienia jakichkolwiek zabrudzen nalezy to
zgtosi¢ lekarzowi klinicyscie.

Pielegnacja baterii

Raz w tygodniu: Nalezy sprawdzi¢ baterie pod kgtem uszkodzen fizycznych, tacznie
z przewodem i ztgczami baterii. NIE WOLNO uzywac baterii, ktére wygladajag na
uszkodzone. Uszkodzone baterie nalezy wymienic.

¢ Nalezy podkresli¢, ze wazne jest przestrzeganie wszystkich ostrzezen i przestrég dotyczgcych

podtaczania podanych w Instrukcji obstugi (IFU) oraz w Instrukcji obstugi dla pacjenta (PM).

UWAGA: Podczas podtaczania kabli NIE WOLNO wciskac¢ ztgczek na site bez odpowiedniego wyréwnania.

taczenie sitg niewyréwnanych ztgczy moze spowodowac uszkodzenie ztgczy.

UWAGA: ZAWSZE sprawdzaj, czy kable zasilajagce sg prawidtowo zablokowane na sterowniku poprzez
delikatne pociggniecie kabla w poblizu ztacza zasilania kontrolera, w przeciwnym razie kable zasilajgce moga

sie poluzowad i spowodowac alarm lub zatrzymanie pompy.

UWAGA: ZAWSZE utrzymuj wszystkie ztacza wolne od cieczy, kurzu i brudu, w przeciwnym razie system

HeartWare HVAD moze nie dziata¢ zgodnie z przeznaczeniem.

OSTRZEZENIE! NIE upuszczaj kontrolera ani innego sprzetu. Upuszczenie sterownika moze spowodowaé

nagte zatrzymanie pompy. Upuszczony sprzet nalezy zgtosic firmie HeartWare i sprawdzic.

UWAGA: NIE prébuj naprawiaé¢ ani serwisowaé zadnych elementéw systemu HeartWare®. Jesli sprzet

HeartWare® nie dziata prawidtowo, skontaktuj sie z HeartWare.

Instrukcje dla klienta
e Prosimy o przekazanie niniejszego pisma (wraz z Zatagcznikiem A, B i C) wszystkim osobom w Parstwa
osrodku, ktére powinny zapoznac sie z nim, lub w jakiejkolwiek innej organizacji, ktérej przekazano te

urzadzenia.
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¢ Kiedy nowe elementy bedg dostepne dla Panstwa o$rodka, przedstawiciel firmy Medtronic ponownie
skontaktuje sie z Panstwem. Wowczas przekazane tez zostang instrukcje dotyczace wymiany
elementdw.

¢ Kiedy elementy beda dostepne w Paristwa regionie, poprosimy Parstwa o zwrot do firmy Medtronic
wszystkich wskazanych nieuzywanych elementéw, ktére majg Panstwo na sktadzie we wspdtpracy z
miejscowym przedstawicielem firmy Medtronic. Elementy stosowane przez pacjentéw nalezy wymienic

po udostepnieniu elementdw i zostang one usuniete lokalnie.
Dodatkowe informacje

O podjetym dziataniu Medtronic powiadomit wtasciwy organ w Panstwa kraju.
Zalezy nam na bezpieczenstwie pacjentéw i prosimy o pilne zajecie sie tg sprawa. Jesli majg Panstwo
jakiekolwiek pytania dotyczgce tego pisma, prosimy o skontaktowanie sie z lokalnym przedstawicielem

firmy Medtronic.
Z powazaniem,
Dariusz Zielinski

Country Sales Manager
Cardiac Surgery & Mechanical Circulatory Support Poland
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Zatacznik A.1: Instrukcje obstugi (IFU)

# | Zmiana z

Zmiana na

1 | OSTRZEZENIE!
Uszkodzenie urzadzenia
nalezy zgtosic¢ w firmie
HeartWare, a samo
urzadzenie doktadnie

sprawdzié.

OSTRZEZENIE! Uszkodzenie urzadzenia nalezy zgtosi¢ w firmie
HeartWare, a samo urzadzeniedoktadniesprawdzic wymienic.

2 | Nd

Podczas wizyt w klinice: Pracownik opieki zdrowotnej lub lekarz
powinien sprawdzi¢ baterie pod katem sladéw zuzycia i
uszkodzenia. Slady uszkodzenia i zuzycia moga by¢ nastepujace:

e Wtyki ztgczy: porysowana powierzchnia czotowa wtyku,

nierébwna powierzchnia, wgniecenia, odpryski lub
pekniecia.

* Przewody: wgniecenia, odpryski lub pekniecia.
Uszkodzone lub zuzyte baterie nalezy wycofac z eksploatac;i i
wymienic.

OSTRZEZENIE! Uszkodzenie nalezy zgtosi¢ do firmy HeartWare i

wymieni¢ urzadzenie.

Oczekiwany okres uzytkowania zasilacza sieciowego i zasilacza
samochodowego sterownika HVAD™
e Zasilacz sieciowy sterownika HVAD™ opracowano i
przetestowano z mysla o eksploatacji przez okres szesciu
miesiecy.
e Zasilacz samochodowy sterownika HYAD™ opracowano i
przetestowano z mysla o eksploatacji przez okres

jednego roku.

Podczas wizyt w klinice: pracownik opieki zdrowotnej lub

lekarz powinien sprawdzi¢ zasilacz sieciowy i zasilacz
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samochodowy pod katem $ladéw zuzycia i uszkodzenia. Slady
uszkodzenia i zuzycia moga by¢ nastepujace:

e Wiyki ztagczy: porysowana powierzchnia czotowa wtyku,
nieréwna powierzchnia, wgniecenia, odpryski lub
pekniecia.

* Przewody: wgniecenia, odpryski lub pekniecia.
Uszkodzone lub zuzyte zasilacze sieciowe i samochodowe nalezy
wycofac z eksploatacji i wymienic.

OSTRZEZENIE! Uszkodzenie nalezy zgtosi¢ do firmy HeartWare i

wymienic urzadzenie.

Oczekiwany okres uzytkowania przewodu do transmisji danych
monitora HVAD™

Przewdéd do transmisji danych monitora opracowano i

przetestowano z mysla o eksploatacji przez okres jednego roku.

Przewody do transmisji danych monitora nalezy sprawdzac
okresowo pod katem $ladéw zuzycia i uszkodzen. Slady
uszkodzenia i zuzycia moga by¢ nastepujace:

e Wiyki ztgczy: porysowana powierzchnia czotowa wtyku,
nieréwna powierzchnia, wgniecenia, odpryski lub
pekniecia.

* Przewody: wgniecenia, odpryski lub pekniecia.

Uszkodzone lub zuzyte przewody do transmisji danych monitora

nalezy wycofac z eksploatacji i wymienic.

OSTRZEZENIE! Uszkodzenie nalezy zgtosi¢ do firmy Medtronic i

wymienic urzadzenie.

Oczekiwany okres uzytkowania adaptera alarméw HVAD™
Adapter alarméw opracowano i przetestowano z mysla o
eksploatacji przez okres jednego roku.
Podczas wizyt w klinice: pracownik opieki zdrowotnej lub
lekarz powinien sprawdzi¢ adapter alarméw pod katem $ladéw
zuzycia i uszkodzenia. Slady uszkodzenia i zuzycia moga by¢
nastepujace:

e Wiyki ztgczy: porysowana powierzchnia czotowa wtyku,

nieréwna powierzchnia, wgniecenia, odpryski lub

pekniecia.
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Uszkodzone lub zuzyte adaptery alarméw nalezy wycofaé z

eksploatacji i wymienic.

OSTRZEZENIE! Uszkodzenie nalezy zgtosi¢ do firmy Medtronic i

wymieni¢ urzadzenie.

Zatacznik A.2 Podrecznik pacjenta (PM)

Zmianaz

Zmiana na

OSTRZEZENIE! Uszkodzenie urzadzenia
nalezy zgtosi¢ lekarzowi klinicyscie, a samo

urzadzenie doktadnie sprawdzié.

OSTRZEZENIE! Uszkodzenie urzadzenia
nalezy zgtosi¢ lekarzowi klinicyscie, a

samo urzadzenie doktadniesprawdzié

wymienic.

Jak dtugo System HeartWare™ HVAD™

powinien dziatac

Elementy System HeartWare™ HVAD™
zostaly zaprojektowane i przetestowane tak,

aby dziataty przez nastepujacy czas:
e Pompa HVAD® - dwa lata.
e Sterownik — dwa lata.

e Kazda w petni natadowana bateria
wystarcza na okoto 4-7 godzin pracy
przy typowych czynnosciach, takich jak
czytanie lub ogladanie telewizji. Bateria
moze wystarczy¢ na krocej w miare
wzrostu poziomu aktywnosci. Jednakze
jezeli bateria wystarcza na mniej niz 2

godziny pracy, nalezy jg wymienié.

e Podobnie jak baterie w telefonie
komdrkowym, baterie HeartWare® wraz
z uptywem czasu tracg poziom
dotadowania. Jezeli w pefni
natadowana bateria roztadowuje sie w
ciggu 2 godzin, nalezy jg wycofac z

eksploatacji i zastgpié¢ nowa.

Jak dtugo System HeartWare™ HVAD™

powinien dziatac

Elementy System HeartWare™ HVAD™
zostaty zaprojektowane i przetestowane

tak, aby dziataty przez nastepujacy czas:
e Pompa HVAD® - dwa lata.
e Sterownik — dwa lata.

e Zasilacz sieciowy sterownika — sze$é

miesiecy.

e Zasilacz samochodowy sterownika —

jeden rok.
e Adapter alarméw — jeden rok.

e Kazda w petni natadowana bateria
wystarcza na okoto 4-7 godzin pracy
przy typowych czynnosciach, takich
jak czytanie lub ogladanie telewizji.
Bateria moze wystarczyé na krécej w
miare wzrostu poziomu aktywnosci.
Jednakze jezeli bateria wystarcza na
mniej niz 2 godziny pracy, nalezy jg
wymienic.

e Podobnie jak baterie w telefonie

komdrkowym, baterie HeartWare®
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Zmiana z

Zmiana na

e Podczas wizyty w klinice lekarz
prowadzacy moze sprawdzi¢ baterie i
pobrac informacje ze sterownika w celu
ustalenia, ile razy bateria byta tadowana
i roztadowywana. Baterie powinny
dziata¢ bez zarzutu przez ponad 500
cykli tadowania i roztadowywania.
Baterie, ktdre osiggnety koniec okresu
uzytkowania powinny by¢ wycofane z

eksploatacji i wymienione.

e Baterie uzytkowane w sposdb rotacyjny

powinny dziataé przez rok.

wraz z uptywem czasu tracg poziom
dotadowania. Jezeli w petni
natadowana bateria roztadowuje sie
w ciggu 2 godzin, nalezy jg wycofac z

eksploatacji i zastgpié¢ nowa.

e Podczas wizyty w klinice lekarz
prowadzacy moze sprawdzi¢ baterie
i pobraé informacje ze sterownika w
celu ustalenia, ile razy bateria byta
tadowana i roztadowywana. Baterie
powinny dziataé bez zarzutu przez
ponad 500 cykli tadowania i
roztadowywania. Baterie, ktore
osiggnety koniec okresu uzytkowania
powinny by¢ wycofane z eksploataciji

i wymienione.

e Baterie uzytkowane w sposdb

rotacyjny powinny dziata¢ przez rok.

Podczas wizyt w klinice: pracownik
opieki zdrowotnej lub lekarz powinien
sprawdzié pod katem $laddéw zuzycia i
uszkodzenia nastepujace elementy
systemu HeartWare™ HVAD™: zasilacz
sieciowy i samochodowy sterownika,
baterie (Rysunki 6, 7 i 8) oraz adapter
alarméw (Rysunek 5). Slady uszkodzenia i
zuzycia mogg by¢ nastepujace:

e Wtyki ztgczy: porysowana
powierzchnia czotowa wtyku,
nieréwna powierzchnia, wgniecenia,
odpryski lub pekniecia.

e Przewody: wgniecenia, odpryski lub
pekniecia.

Uszkodzone lub zuzyte zasilacze sieciowe,
zasilacze samochodowe, baterie i
adaptery alarméw nalezy wycofac z
eksploatacji i wymieni¢ na nowe

elementy.
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Zmiana z Zmiana na

OSTRZEZENIE! Uszkodzenie nalezy

zgtosié lekarzowi klinicyscie i wymienié

urzgdzenie.
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Zatacznik B

Ponizej znajduja sie rysunki urzadzen, ktérych dotyczy to pismo:

1. Zasilacz sieciowy sterownika HVAD

2. Zasilacz samochodowy sterownika HVAD
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3. Bateria HVAD

4. Przewdd do transmisji danych monitora HeartWare

HeartWare
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Zatacznik C

Lista krajow, dla ktérych jest/bedzie dostepne e-IFU.

Country

Austria

Belgium

Bulgaria

Croatia

Cyprus

Czech Republic

Denmark

Estonia

Finland

France

Germany

Greece

Hungary

Ireland

ltaly

Latvia

Lithuania

Luxembourg

Netherlands

Norway

Poland

Portugal

Romania

Slovakia

Slovenia

Spain

Sweden

Switzerland

United Kingdom

United States
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