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Pilna notatka dotyczaca bezpieczenstwa
Medtronic HeartWare™ HVAD™ System

Wazne informacje dotyczgce urzgdzenia

Wrzesienn 2018rr.
Numer ref. Medtronic: FA837
Szanowni Panstwo,

Firma HeartWare, obecnie cze$¢ Medtronic, dobrowolnie przekazuje Paristwu niniejszg komunikacje dotyczaca kontroleréow
systemu HVAD o numerach seryjnych z zakresu CON300175 — CON320540 (okoto 17 065 urzadzen na catym s$wiecie).
Kontrolery o tych numerach moga nie spetnia¢ wymagan wzgledem wnikania do wewnatrz wody lub ptynéw. Ujmujac rzecz
precyzyjniej, niektore urzadzenia mogg mie¢ drobne pekniecia na obudowie zasilajgcej kontrolera. Pekniecia te moga
przyczyni¢ sie do wnikania wody, jesli pacjent nie przestrzega instrukcji uzytkowania i Podrecznika Pacjenta, w tym
uzywania wodoodpornej torby kapielowej, by zabezpieczy¢ urzadzenie (zatgcznik A).

Jezeli na obudowie kontrolera pojawig sie pekniecia a urzgdzenie nie jest zabezpieczone przed narazeniem na wode lub ptyny
zgodnie z zaleceniem z instrukcji uzywania (zatgcznik A), moze nastgpi¢ zawilgocenie. To moze doprowadzi¢ do réznego
stopnia nieprawidtowego dziatania w tym do zatrzymania pompy.

Pekniecia na obudowie kontrolera przy portach zasilajgcych zostaty zauwazone podczas inspekcji produktu przeprowadzonej
przez producenta pod 10-krotnym powiekszeniem i sg bez niego niewidoczne. Gtéwna przyczyna zostata okreslona jako
utajona interakcja miedzy materiatami uzytymi do produkcji obudowy a uszczelkg portu zasilania wykonang z kauczuku
akrylonitrylo-butadienowego. Wewnetrzna kontrola szacuje, ze ryzyko powiekszenia sie rysek w kontrolerze wynosi 0,36.
Prawdopodobienstwo wystgpienia zdarzen niepozadanych ze wzgledu na te kwestie wynosi ponizej 0,00007. Medtronic
rozwigzat powyzszg kwestie juz na etapie produkcji i od 23 sierpnia 2018 r. nowo powstate kontrolery nie s narazone na
interakcje miedzy materiatami. Zadne inne komponenty systemu HVAD nie sg narazone na te problemy.

Do 14 sierpnia 2018 r. nie byto zadnych (0) potwierdzonych reklamacji kontroleréow HVAD z zakresu numerdéw seryjnych
zwigzanych z powstawaniem pekniec¢ ani zwigzanych z zawilgoceniem. Ponadto, zawilgocenie nie zostato zaobserwowane
podczas wewnetrznej analizy kontroleréw HVAD o tych numerach seryjnych, ktére zostaty zwrécone ze wzgledéw innych niz
tutaj wspomniane.

Zalecenia dotyczace postepowania z pacjentem

Zdajemy sobie sprawe, ze kazdy pacjent wymaga indywidualnego traktowania klinicznego. Po konsultacjach z Panelem
Jakosciowym Niezaleznych Lekarzy firmy Medtronic (IPQP), Medtronic oraz IPQP nie zalecajg prewencyjnej wymiany
kontroleréow w wyniku powyzszej kwestii. Natomiast stanowczo zalecamy przestrzeganie instrukcji zawartych w Podreczniku
Pacjenta:

e Pacjenci obecnie wspierani przez system HVAD powinni przestrzega¢ wszystkich instrukcji zawartych
w Podreczniku Pacjenta wzgledem unikania wody lub ptynow — te pozostajg bez zmian — oraz zrozumie¢ jak wazne
Jest uzywanie torby kapielowej podczas brania prysznica (zatacznik A do niniejszego listu).

e Jesli pacjent napotka sytuacje, w ktorej ich kontroler systemu HVAD jest narazony na dziatanie wody lub ptynéw poza
warunkami opisanymi w instrukcji uzytkowania oraz Podreczniku Pacjenta, pacjent powinien skontaktowac¢ sie ze
swoim koordynatorem VAD. W przypadku potrzeby dalszej pomocy, lekarze powinni skontaktowac sie z ich
regionalnym przedstawicielem Medtronic HeartWare.

Instrukcja uzytkowania dostepna jest tutaj:
www.heartware.com/clinicians/instructions-use
Prosimy o przekazanie niniejszej informacji wszystkim zainteresowanym.

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych zostat poinformowany o
podejmowanych dziataniach opisanych z niniejszej komunikacji.
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Bardzo przepraszamy za wszelkie trudnosci dla Paistwa i Panstwa pacjentéw. Medtronic wcigz przykiada duzg wage
do bezpieczenstwa pacjentéw i bedzie kontynuowat monitorowanie dziatania urzadzen, by spetni¢ oczekiwania
Panstwa i Panstwa pacjentéw. Jesli majg Panstwo jakies pytania, prosimy o kontakt z lokalnym z przedstawicielem
Medtronic Poland.

Z wyrazami szacunku,
Waldemar Czaplejewicz

Czionek Zarzadu
Medtronic Poland Sp. z o0.0.
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ZALACZNIK A
Instrukcja uzycia oraz Podrecznik Pacjenta systemu HVAD z kontrolerem
Wycinek dotyczacy ochrony przed wilgocia

Ponizsze informacje pochodza z Instrukcji Uzytkowania oraz Podrecznika Pacjenta i dotyczg wskazowek w zakresie
ochrony systemu HVAD i jego komponentéw przed uszkodzeniem spowodowanym kontaktem z woda. W celu
uzyskania petnej informacji w zakresie srodkéw ostroznosci, ostrzezen oraz potencjalnych komplikacji nalezy sie

odnies¢ do instrukcji uzywania oraz Podrecznika Pacjenta.

CLINICIAN Instructions for Use

www.heartware.com/clinicians/instructions-use

1.4 Ostrzezenia

Podrecznik pacjenta - Instrukcja uzywania

4.0 Zycie z System HVAD®

A OSTRZEZENIA ST :
(XM \Mycie sie i branie prysznica

1. OSTRZEZENIE! Przed wszczepieniem fego urzqdzenia lub jego obstugq nalezy doktadnie T " : o PP PR
przeczytac catq niniejszq instrukcje. W przeciwnym wypadku moze dojs¢ do niewtasciwe] Lekarz k\IﬂICYS.fCI DOZ‘{VOII na ob.myW(':ln\e mlels.c HGCIe_CIC_I PO zagojeniusig ran.
obstugi systemu oraz potencjalnych obrazen ciata pacjenta lub uzytkownika. Podczas mycia nalezy zabezpieczy¢ sterownik, baterie i ztgcza przed wodg.

2. OSTRZEZENIE! Niniejsza instrukcia obstugi jest przeznaczona dia lekarzy. pielegniarek Nalezy réwniez uwaza¢, aby woda nie sptyneta wzdiuz linii napgdowej do
oraz pozostatego personelu medycznego Kinikl. Konfiguracja | obstuga tego sterownika. Migjsce wyjscia réwniez nalezy w miare mozliwosci chronié przed
urzqdzenia moze by¢ wykonywana wytqcznie przez pracownikéw po programie . ) . . . L. .
szkolenia produktowego dotyczqcego Systemn HVAD®. Przed uzyciem tego produkiu wilgocia. Suche miejsce wyjscia to mniejsze ryzyko wystgpienia infekcii.
nalezy doktadnie choznclc swe z zasadami technicznymi. zastosowaniami klinicznymi o SAwoscl k tani icad duie lek: Kinicysta. Jesi p d
oraz zagrozeniami Mlqzclnyml ze stosowaniem System HVAD®. Niezrozumienie tych moziiwoscl korzystania z prysznica decyduje lekarz Kiinicysiq - CeigEIes Rl S e
zasad, zastosowan | zagrozen moze by¢ przyczyng niewlasciwej obstugi systemu oraz na kgpiele pod prysznicem, konieczne jest stosowanie specjalnej torba pod prysznic
potencjalnych obrazeh ciata pacjenta lub uzytkownika. HeartWare® w celu zabezpieczenia sterownika i baterii

3. OSTRZEZENIE! NIGDY nie nalezy odtqczaé obu frédet zasilania (bateril i zasilacza
sieciowego lub samochodowego) w tym samym czasie, gdyz spowoduje to zatrzymanie
pompy. Zawsze musi by¢ podlgczone przynajmniej jedno Zrédto zasilania. _ &

4. OSTRIEZENIE! NIE WOLNO pozwalaé pacjentom braé prysznic bez zezwolenia na to
od lekarza klinicysty. Pacjent, ktéry myje sie pod prysznicem, musi stosowac torbe pod OSTRZEZENIE! Pacjentowi NIE WOLNO braé prysznica., o ile Iekurzkhmcysiu nie pohmerda e

sznic do systemu HeartWare®. jest te bezpceczne Jesli pacjent uzyska zezwolenie na kgpiele ped prysznlcem musi uzywad

Pry: - Y . R R R R torba pod prysznic HeartWare®. Pacjenci z wadami stuchu, kidrzy nie sq w stanie ustysze¢

5. OSTRZEZENIE! NIE WOLNO pozwalac pacjentom z wadami stuchu na branie prysznica, alarmow dawiekowych sterownika bez aparatu stuchowege, powinni upewnic sie, ze
jesli w poblizu nie ma opiekuna moggcego ustyszec alarmy. w poblizu znajduje sie opiekun mogagcy ustysze¢ alarmy.

4. OSTRZEZENIE! NIE WOLNO podczas prysznica podiqczaé sterownika do sciennego OSTRZEZENIE! NIE WOLNO podeczas prysznica korzystaé ze sterownika poditqczonego do
gniazdka prqdu przemiennego. W celu uniknigcia powainego porazenia prgdem sciennego gniazdka prgdu przemiennego. Musi on by¢ zasilany z dwach baterii,
powinien on byc zasilany z dwoch bateril. OSTRZEZENIE! Pacjentowi NIE WOLNO kgpaé sie w wannie ani plywaé.

7. OSTRZEZENIE! NIE WOLNO pozwala¢ pacjentom brac kgpieli ani ptywac, gdyz mote o OSTRZEZENIE! Zadnego elementu System HVAD® NIE WOLNO zanurzaé w wodzie.
uszkodzi€ e!ementy System HVAD® i/lub spowodowacé infekcje w miejscu wyjscia linii OSTRZEZENIE! NIE WOLNO pozwolié, aby do wnetrza ster o mes s fee =
JelElen ) samochodowego), baterii, ki baterii i zigczy dostata sie woda lub inna ciecz.

8. OSTRZEZENIE! Elementdw System HYAD® NIE WOLNO zanurzaé w wodzie ani innej cieczy, W razie takie] sytuacii nolezy skontakiowad sie z lekarzem klinicystq.
poniewaz moze to spowodowac ich uszkodzenie. W razie zalania ktéregokolwiek z tych
elementow nalezy skontaktowac sie z firmg HeartWare.

9. OSTRZEZENIE! NIE WOLNO pozwoli¢, aby do wnetrza sterownika, zasilaczy, bateri,
tadowarki baterii i ztqczy dostala sig woda lub inna ciecz, poniewaz moze to spowodowad
uszkodzenie elementéw System HVAD®. W razie zalania kidregokolwiek z tych elementow
naleTyskoniakiowae s  frma earmiiare. Torba pod prysznic do systemu HeartWare®

2.6 Futeraly do brzenoszenla | torba pod prysznic (cd.)

Torba pod prysznic HeartWare®

Torba pod prysznic HearfWare® Torba pod prysznic HeartWare® umozliwia wygodne
Dostepna jest takze torba pod prysznic stosowana w potgezeniu z System HVAD®. Aby zapewnié i bezpieczne korzystanie 7 prysznica pacjenfom stosujgcym
bezpieczne | prawidiowe stosowanie torby pod prysznic, wszyscy pacienci i opiekunowis System HVAD®. Jest to torba wodoszczelna, ale nie

powinni zostad wezeknie] przeszkoleni w zakresie jgj uzytkowania. WOdOOdDOfnG. tzn. ]ej zadaniem jest zobezpieczenie

sterownika i baterii przed bezposrednim opryskaniem wodg
_ i zawilgoceniem. Torba nie jest podzielona na przegrody Rysunek 13
& i moze pomiescic jeden (1) sterownik oraz dwie (2) baterie.

QSTRZEZENIE! MIE WOLNO poowalad pacjientom brad prysznic bez zezwolenia na to od lekarza kinicysty.
Pacjent, kidry myje sie pod prysznicem, musi stosowad forbe pod prysznic do systemu HeartWare®,

OSTRZEZENIE! NIE WOLNO pozwalaé pacjentomn z wadami stuchu na branie prysznica, jefl w poblizu . - . . o o
nie ma opiekuna moggcego ustyszed alarmy. Wiecej informacji na temat korzystania z torby pod prysznic znajduje sie w czesci 3.7.

OSTRIEZENIE! NIE WOLNG podczas prysznica podigozad sterownika do iciennego gniazdka prgdu
przemiennego. W celu uniknigcia powarnego porazenia prgdem powinien on byé zasilany z dwdch
baterii

OSTRIEZENIE! MIE WOLNG pozwalad pacjentom braé kgpieli ani pywad. gdyz moie to uszkodzié
elementy Systermn HVAD® i/lub spowodowad infekcje w misjscu wyjscia linii napegdowsj.

OSTRZEZENIE! Blermentdw System HVAD® NIE WOLNO zanurzad w wodzie ani innej cieczy, poniewai
moze to spowodowad ich uszkodzenie. W razie zolania kidregokolwiek z tych elementdw nalety
skontaktowaé sie 7 firmq HeartWare.

OSTRIEZENIE! NIE WOLND pozwolié, aby do wnetrza sterownika, zasilaczy, baterii, tadowarki baterii
i Ziqczy dostata sie woda lub inna ciecz, poniewaz moie to spowodowaé uszkodrzenie elementdw
Systern HVAD®. W razie zolania kidregokolwiek z tych elemenidw naleiy skontaktowad sig z firng
HeartWare.

OSTRIEZENIE! NIE WOLNO stosowad zadnych innych elementdéw niz dostarczone przez firme HeartWare
z System HVAD®, poniewai moze to wplyngé na dziatanie tego systemu.

OSTRZEZEMIE! Uszkodzenie urzgdzenia naleiy zgiosic w firmie HeartWare, a sameo urzgdzenie dokiadnie
sprawdzic.
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