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Szanowni Panstwo,

W niniejszym pismie firma Medtronic informuje o nadchodzacych aktualizacjach Instrukcji uzytkowania systemu
HVAD™ i dotyczacych go Instrukcji dla pacjenta. W aktualizacjach tych wyjasniamy (1) warunki, w ktérych moze
wigczyé sie alarm systemu HVAD [Controller Fault] (Btad sterownika), oraz zalecane dziatania w zakresie
rozwigzywania problemow, a takze (2) instrukcje dotyczace okresu uzytkowania komponentéw systemu HVAD.
Przewidywana dostepnos$é zaktualizowanych Instrukcji uzytkowania systemu i Instrukcji dla pacjenta jest
uzalezniona od tego, czy organ regulacyjny w danym kraju je zatwierdzi. Lokalny przedstawiciel firmy Medtronic
powiadomi Panstwa o dostepnosci nowych Instrukcji uzytkowania systemu i Instrukcji dla pacjenta w Panstwa

kraju/regionie.
Firma Medotronic nie zwraca sie o zwrot omawianego tu produktu przez Panstwa placowke.
Opis problemu:

Na dzien 15 sierpnia 2023 r. firma Medtronic otrzymata osiem (8) reklamacji zwigzanych z nieodpowiednimi
informacjami dotyczacymi okresu uzytkowania podanych w Instrukgji uzytkowania systemu lub Instrukcjach dla

pacjenta. W zadnej z o$miu (8) reklamacji nie zgtoszono powiktan u pacjentéw.

Ponizej znajduje sie ogdlne podsumowanie zaktualizowanej tresci i zalecen dotyczacych konserwacji i

postepowania z komponentami systemu HVAD.

e Alarm [Controller Fault] (Btad sterownika) ma sie pojawié, gdy okres eksploatacji wewnetrznego
akumulatora sterownika dobiega konca. Zostanie to wskazane w plikach dziennika i zwykle ma miejsce po
przekroczeniu oczekiwanego 2-letniego okresu uzytkowania sterownika.

e Jezeli oczekiwany okres uzytkowania gtéwnego sterownika dobiegt konca (2 lata od momentu
dostarczenia go pacjentowi), nalezy pobierac pliki dziennika i wystaé je do dziatu Medtronic HeartWare w
celu analizy.

e Jezeli oczekiwany okres uzytkowania zapasowego sterownika dobiegt korica (2 lata od momentu
dostarczenia go pacjentowi), nalezy go wyjaé i zamontowaé nowy sterownik.

¢ Ryzyko zwigzane z przekroczeniem okresu uzytkowania wewnetrznego akumulatora polega na

tym, ze sterownik moze nie wiaczy¢ alarmu [No Power] (Brak zasilania), gdy oba zrédta zasilania
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zostang odtaczone. Jednakze koniec okresu uzytkowania wewnetrznego akumulatora nie ma
wplywu na wszystkie inne funkcje sterownika i alarmy.

e Lekarz powinien indywidualnie ocenié, czy ryzyko zwigzane z koricem okresu uzytkowania wewnetrznego
akumulatora przewyzsza ryzyko zwigzane z wymiana sterownika (patrz Zatacznik A). Ponadto lekarze
powinni rozwazyé, czy u pacjenta wystepuje wieksze ryzyko niepowodzenia/opdznienia ponownego
uruchomienia (odsytamy do zalecen dotyczacych postepowania z pacjentem w pilnym powiadomieniu o
wycofaniu wyrobu medycznego z sierpnia 2023 r. w razie zdarzen zwigzanych z
niepowodzeniem/opdznieniem ponownego uruchomienia pompy). Jezeli opcjonalna wymiana
sterownika zostanie uznana za wymagang w zwigzku z alarmem [Controller Fault] (Btad sterownika) w
wyniku konca okresu uzytkowania wewnetrznego akumulatora, nalezy zaprogramowaé nowy sterownik,
aby uzyé go do wymiany i zastosowania jako podstawowego sterownika u danego pacjenta. Po wymianie
sterownika nalezy ustali¢ pozostaty okres uzytkowania zapasowego sterownika i wymienic¢ go zgodnie z
gwarancja.

e Nalezy poinstruowaé pacjentéw, aby raz w tygodniu sprawdzali zapasowy sterownik. Wszystkie cztery (4)
ztacza i ich styki nalezy sprawdzi¢ pod katem zabrudzen i zanieczyszczen. W przypadku wykrycia
zabrudzen lub zanieczyszczen pacjenci powinni kontaktowac sie z lekarzem.

e W Instrukcji uzytkowania systemu i Instrukcjach dla pacjenta aktualizowano OSTRZEZENIA
Dziatania:

Dokumentacja firmy Medtronic wskazuje, ze zmiany w IFU i PM majg wptyw na Twojg placéwke i pacjentéw. W rezultacie

Medtronic prosi o niezwtoczne podjecie nastepujacych dziatan:

e  Zapoznanie sie z aktualizacjami Instrukcji uzytkowania i Instrukcjami dla pacjenta oraz zgodne z
potrzebami powiadomienie o nich pacjentdw.

e Niniejsza informacja powinna zosta¢ przekazana wszystkim osobom, ktérych moze ona dotyczyé, w Twojej
instytucji lub w innych instytucjach, w ktérych wszczepiono pacjentom potencjalnie wadliwe urzadzenie.

Informacje dodatkowe:

O podjetym dziataniu Medtronic powiadomit wtasciwy organ w Panstwa kraju.

Pismo to wysytamy w celu powiadomienia o nadchodzacych aktualizacjach Instrukcji uzytkowania oraz Instrukgji
dla pacjenta systemu HVAD; tres$é tego pisma obowigzuje do czasu udostepnienia nowej Instrukeji uzytkowania i
Instrukcji dla pacjenta. W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych tego pisma, prosimy o kontakt z przedstawicielem

firmy Medtronic.

Z powazaniem,

Country Sales Manager

Cardiac Surgery & Mechanical Circulatory Support Poland
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