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Szanowni Panstwo,

Niniejszy komunikat przesytamy, aby poinformowaé o problemach dotyczgcych dziatania
akumulatoréw systemu HeartWare™ Ventricular Assist Device (HVAD™). Firma Medtronic podjeta
dziatania, aby poprawié dziatanie akumulatoréw i wyeliminowaé problemy zwigzane z jakoscia.
Niniejsze pismo zawiera informacje dotyczace dwdch problemdw zwigzanych z dziataniem
akumulatoréw oraz zalecenia dotyczace postepowania z pacjentem. W obu tych sytuacjach wazne jest
to, aby pacjenci reagowali na wszystkie alarmy dotyczace akumulatoréw w sposéb opisany w
niniejszym pismie. Nieprawidtowe dziatanie obu akumulatoréw podtgczonych do modutu sterowania
systemu HVAD moze spowodowacd zatrzymanie pompy z powodu utraty zasilania przez modut
sterowania. Nieprawidtowe dziatanie jednego z akumulatoréw podtgczonych do modutu sterowania
systemu HVAD spowoduje, ze modut sterowania bedzie korzystat z drugiego zrédta zasilania pompy.

Niniejsze powiadomienie nie obejmuje wezwania do zwrotu lub wymiany akumulatoréw.

Opis problemu:

Firma Medtronic podjeta dziatania, aby wyeliminowaé dwa rézne problemy zwigzane z akumulatorami.
1) w przypadku niektérych akumulatoréw stwierdzono wade spawalniczg, ktéra moze prowadzi¢ do
tego, iz akumulator nie dostarcza zasilania, 2) w przypadku niektérych akumulatoréw interakcja
pomiedzy konfiguracja oprogramowania akumulatora i jego ptytkg drukowang moze powodowadé

awarie uktadu elektrycznego.

Problem 1: Wada spawalnicza

Firma Medtronic zidentyfikowata osiem (8) akumulatoréw z szesciu (6) unikatowych partii dostaw, w
przypadku ktérych wystepuje wada spawanego potgczenia ogniw akumulatoréw. W przypadku
wystapienia tej wady spawalniczej akumulator moze dziataé nieprawidtowo i nie dostarczac zasilania lub
spowodowad, ze akumulator moze nie zosta¢ w petni dotadowany lub zostaje dotadowany
nieprawidtowo. Trzy (3) z tych akumulatorow nalezaty do tej samej partii produkcyjnej. W maju 2022 roku
firma Medtronic rozpoczeta wycofywanie tejze partii akumulatorow. W przypadku Panstwa konta nie
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dostarczono zadnego akumulatora z powyzej wspomnianej partii. Jednakze informujemy o tej awarii
wszystkie placowki wykorzystujace system HVAD, aby ich personel wiedziat o tym problemie oraz aby
podkresli¢ jak wazne jest reagowanie na alarmy i wycofywania niesprawnych akumulatoréw z uzycia.

Podjelismy dziatania majace na celu poprawe procesu spawania.

Jesli akumulator ulegnie takiej awarii podczas uzytkowania, spowoduje to uruchomienie alarmu [Power
Disconnect (Odtaczenie zasilania)]. Ten alarm bedzie widoczny na ekranie sterowania i w zaktadce
Dziennik alarméw monitora systemu HVAD. Ponadto, jesli poziom natadowania akumulatora spadnie do
10%, moze zosta¢ wyzwolony alarm [Critical Battery (Krytyczny stan akumulatora)]. Lampka kontrolna
modutu sterowania akumulatora wytgczy sie po catkowitym wyczerpaniu sie energii akumulatora. W
niektérych przypadkach akumulatory generujace alarm [Power Disconnect (Odtaczenie zasilania)]
mozna dotadowad i tymczasowo przywrdcié ich sprawnosé, nie rozwigzuje to jednak problemu na state
i w przypadku dalszego uzytkowania moga wystgpic¢ kolejne alarmy [Power Disconnect (Odtaczenie
zasilania)] oraz utrata zasilania. Dla przypomnienia, alarm [Power Disconnect (Odtgczenie zasilania)]
informuje uzytkownika, ze do wskazanego gniazda zasilania nie jest podtaczone zadne zrédto zasilania
lub ze podtaczone Zrédito zasilania nie dziata prawidtowo. Alarm [Critical Battery (Krytyczny stan

akumulatora)] ostrzega, ze zbliza sie limit czasu pracy danego akumulatora.

Do dnia 26 KWIETNIA 2022 firma Medtronic otrzymata siedem (7) skarg dotyczacych o$miu (8)
akumulatordéw z przedmiotowej partii; akumulatory te przestaty dostarczaé energie lub nie utrzymywaty
natadowania. W przypadku jednej (1) z tych siedmiu (7) skarg pacjent zmart, poniewaz dwa akumulatory
partii wycofanej w maju 2022 r. jednoczesnie przestaty prawidtowo dziataé, co spowodowato utrate
zasilania systemu HVAD pacjenta. W przypadku pozostatych z tych skarg pacjent nie odnidst uszczerbku
lub byt on niewielki, w tych przypadkach jeden z akumulatoréw z tej partii przestat prawidtowo dziataé,
ale do systemu HVAD podtgczone byto drugie prawidtowo dziatajgce zrédto zasilania. W przypadku
skargi dotyczacej $mierci pacjenta, system wielokrotnie generowat aktywne alarmy [Power Disconnect
(Odtaczenia zasilania)] widoczne na ekranie modutu sterowania i rejestrowane w zaktadce Alarm na
monitorze systemu HVAD. Poniewaz akumulator byt w stanie tymczasowo odzyskaé sprawnosc,
akumulator, ktérego dotyczyty alarmy [Power Disconnect (Odtaczenie zasilania)] byt nadal uzywany przez
kilka miesiecy, prawdopodobnie z powodu niepewnosci co do tego, czy akumulator powinien zostaé

wycofany z eksploataciji.

Problem 2: Awarie uktadu elektrycznego akumulatoréw

Awarie ukfadu elektrycznego akumulatoréw to szeroki termin obejmujacy problemy z akumulatorami,
ktorych nie mozna rozwigza¢. W przypadku akumulatoréow, w ktérych wystepuje awaria uktadu
elektrycznego moze doj$¢ do nastepujacych sytuacji:

e Akumulator nie dostarcza zasilania do modutu sterowania.

o Wyswietlacz stanu natadowania akumulatora moze sie zawieszac i nie wyswietlaé prawidtowo stanu

roztadowania akumulatora. Moze to powodowadé: Brak wyzwolenia alarméw [Low Battery] (Niski stan
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natadowania akumulatora) lub [Critical Battery] (Krytyczny stan akumulatora), a wskaznik swietlny
akumulatora nie wskazuje postepujacego w czasie obnizenia sie stanu jego natadowania.
e Akumulator moze nie obstugiwad funkcji dotadowywania przez tadowarke akumulatora.

e Wskaznik stanu natadowania akumulatora lub lampki wskaznika akumulatora moga sie nie wtgczad.

Na dzien 19 maja 2022 wptyneto 1 159 skarg dotyczacych awarii uktadu elektrycznego akumulatoréw.
W przypadku 1 152 z tych zdarzen nie doszto do zadnego uszczerbku na zdrowiu u pacjentéw. W
przypadku awarii uktadu elektrycznego akumulatoréw w pieciu (5) przypadkach doszto do sytuacji, w
ktérej oba akumulatory nieprawidtowo dziataty lub zostaty odtgczone od modutu sterowania. Zgtoszone
konsekwencje dla pacjentéw réznity sie w zaleznosci od czynnikéw: w jednym przypadku pacjent zmart,
w jednym przypadku u pacjenta wystagpit zawat miesnia sercowego, w jednym przypadku u pacjenta
doszto do zawrotéw gtowy, a w jednym przypadku pacjent zostat hospitalizowany. W dwdch (2)
osobnych przypadkach jeden z akumulatoréw przestat prawidtowo dziata¢ z powodu awarii uktadu

elektrycznego akumulatora, w ktérych to awarie te skutkowaty dwoma (2) osobnymi hospitalizacjami.

Firma Medtronic ustalita, ze pierwotng przyczyna tego problemu jest interakcja pomiedzy konfiguracja
oprogramowania sterujgcego akumulatorem systemu HVAD a wewnetrznym komponentem (chipem
elektronicznym), ktéra powoduje wzrost liczby awarii uktadu elektrycznego akumulatoréw. Firma
Medtronic wymienita wewnetrzny komponent we wszystkich nowych akumulatorach i obecnie jest w
trakcie przeprowadzania procesu uzyskania pozwolenia ze strony wtasciwych organéw regulacyjnych na

zmiane konfiguracji oprogramowania akumulatoréow.
Zalecenia dotyczace postepowania z pacjentami:

Prosimy przypomnie¢ pacjentom, aby zawsze stosowali dwa zrédta zasilania podtaczone do

modutu sterowania i zawsze mieli pod reka w petni natadowane zapasowe akumulatory.

Prosimy o przypomnieniu pacjentom, ze musza potwierdza¢ alarmy i je zgtasza¢. Awaria uktadu
elektrycznego akumulatora moze nie wyzwoli¢ alarmu [Low Battery] (Niski stan natadowania
akumulatora) lub [Critical Battery] (Krytyczny stan akumulatora), jednakze w przypadku, gdy akumulator
w ogdle nie dostarcza zasilania, rozlega sie alarm [Power Disconnect] (Odfgczenie zasilania). Jesli
wystgpi alarm [Power Disconnect (Odtgczenie zasilania)], gdy akumulator jest fizycznie podtgczony,

nalezy go wytaczy¢ z eksploatacji. Ponizej podajemy wytyczne ujete w Instrukcji dla pacjenta:

Alarm (Linia 1 modutu Znaczenie Wskaznik alarmu Sygnat akustyczny

sterowania) alarmu
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Dziatanie (Linia 2 modutu

sterowania)

[Critical Battery]
(Krytyczny stan
akumulatora)
[Replace Battery 1]

(Wymien akumulator 1)

Pozostat
ograniczony czas
korzystania z
akumulatora
podtaczonego do

zrédta zasilania 1

Btyskajace

czerwone swiatetko

[Critical Battery]
(Krytyczny stan
akumulatora)
[Replace Battery 2]

(Wymien akumulator 2)

Pozostat
ograniczony czas
korzystania z
akumulatora
podtaczonego do

zrédta zasilania 2

[Low Battery 1] (Niski stan
naladowania akumulatora
1)

[Replace Battery 1]

(Wymien akumulator 1)

Stan natadowania
akumulatora 1 jest

niski

Zotty

[Low Battery 2] (Niski stan
natadowania akumulatora
2)

[Replace Battery 2]

(Wymien akumulator 2)

Stan natadowania
akumulatora 2 jest

niski

[Power Disconnect]
(Odtaczenie zasilania)
[Reconnect Power 1]
(Ponowne podtaczenie

zasilania 1)

Zrédfo zasilania 1
jest odtagczone lub
nie dziata

prawidtowo

[Power Disconnect]
(Odtaczenie zasilania)
[Reconnect Power 2]

(Ponowne podtaczenie

zasilania 2)

Zrédto zasilania 2
jest odtagczone lub
nie dziata

prawidtowo
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Gtosny sygnat
Nie mozna wyciszy¢

alarmu

Sygnat alarmu staje
sie gtosniejszy po 5
minutach, a nastepnie
jeszcze gtosniejszy po
10 minutach, jesli nie
zostanie wyciszony.
Alarm mozna wyciszy¢
na 5 minut poprzez
przycisniecie
przycisku Wycisz

alarm.

e OSTRZEZENIE! ZAWSZE nalezy ustali¢ przyczyne alarmu, a jesli jest to mozliwe usunaé przyczyne

alarmu. Wyciszenie alarmu nie usuwa stanu, ktéry powoduje alarm.

e OSTRZEZENIE! Zapasowy modut sterowania i w petni natadowane akumulatory ZAWSZE nalezy

przechowywad w temperaturze 0°C - 50°C (+32°F - 122°F) i mie¢ je pod reka w sytuacji awaryjnej
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W celu prawidlowego postepowania ze zrédtem zasilania nalezy przestrzega¢ Instrukgji
uzytkowania. Upewnic sie, ze wigcza sie $wietlny wskaznik stanu natadowania akumulatora, ze wtgcza
sie $wietlny wskaznik modutu sterowania oraz ze po podtgczeniu akumulatora wskaznik stanu

tadowarki akumulatora nie btyska na czerwono lub zétto.

Nalezy poinformowac pacjentéw, aby zwracali uwage, czy wskaznik swietlny uzywanego
akumulatora nie wskazuje postepujacego w czasie obnizenia sie stanu jego naladowania. Moze
to by¢ oznaka awarii uktadu elektrycznego akumulatora. Jeden segment wskaznika akumulatora
odpowiada okoto 25% zatadowania akumulatora, a dotadowanie akumulatora do maksymalnego stanu
trwa od 4 do 7 godzin. W razie zauwazenia, ze wskaznik swietlny akumulatora nie wskazuje
postepujgcego w czasie obnizenia sie stanu jego natadowania, nalezy wycofa¢ akumulator z

eksploatacji.

Dziatania, ktére powinien podjac klient:
® Prosimy o przekazanie niniejszego pisma wszystkim osobom, ktérych moze ono dotyczyé, w Panstwa

placéwce lub w innych placéwkach, do ktérych przeniesiono Pacjentéw.

Dodatkowe informacje:

O podjetym dziataniu firma Medtronic powiadomita wtasciwy organ w Panstwa kraju.

Doceniamy Panstwa szybka reakcje w tej kwestii. Jesli maja Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczace

tego pisma, prosimy o skontaktowanie sie z lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic.

Z powazaniem,

Z\WV\\(\& DWQ\/}

Dariusz Zielinski
Country Sales Manager
Cardiac Surgery & Mechanical Circulatory Support Poland



