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Numer ref. Medtronic: FA837 
 
Szanowni Państwo, 
 
Firma HeartWare, obecnie część Medtronic, dobrowolnie przekazuje Państwu niniejszą komunikację dotyczącą kontrolerów 
systemu HVAD o numerach seryjnych z zakresu CON300175 – CON320540 (około 17 065 urządzeń na całym świecie). 
Kontrolery o tych numerach mogą nie spełniać wymagań względem wnikania do wewnątrz wody lub płynów. Ujmując rzecz 
precyzyjniej, niektóre urządzenia mogą mieć drobne pęknięcia na obudowie zasilającej kontrolera. Pęknięcia te mogą 
przyczynić się do wnikania wody, jeśli pacjent nie przestrzega instrukcji użytkowania i Podręcznika Pacjenta, w tym 
używania wodoodpornej torby kąpielowej, by zabezpieczyć urządzenie (załącznik A). 
 
Jeżeli na obudowie kontrolera pojawią się pęknięcia a urządzenie nie jest zabezpieczone przed narażeniem na wodę lub płyny 
zgodnie z zaleceniem z instrukcji używania (załącznik A), może nastąpić zawilgocenie. To może doprowadzić do różnego 
stopnia nieprawidłowego działania w tym do zatrzymania pompy.  
 
Pęknięcia na obudowie kontrolera przy portach zasilających zostały zauważone podczas inspekcji produktu przeprowadzonej 
przez producenta pod 10-krotnym powiększeniem i są bez niego niewidoczne. Główna przyczyna została określona jako 
utajona interakcja między materiałami użytymi do produkcji obudowy a uszczelką portu zasilania wykonaną z kauczuku 
akrylonitrylo-butadienowego. Wewnętrzna kontrola szacuje, że ryzyko powiększenia się rysek w kontrolerze wynosi 0,36. 
Prawdopodobieństwo wystąpienia zdarzeń niepożądanych ze względu na tę kwestię wynosi poniżej 0,00007. Medtronic 
rozwiązał powyższą kwestię już na etapie produkcji i od 23 sierpnia 2018 r. nowo powstałe kontrolery nie są narażone na 
interakcję między materiałami. Żadne inne komponenty systemu HVAD nie są narażone na te problemy.  
 
Do 14 sierpnia 2018 r. nie było żadnych (0) potwierdzonych reklamacji kontrolerów HVAD z zakresu numerów seryjnych 
związanych z powstawaniem pęknięć ani związanych z zawilgoceniem. Ponadto, zawilgocenie nie zostało zaobserwowane 
podczas wewnętrznej analizy kontrolerów HVAD o tych numerach seryjnych, które zostały zwrócone ze względów innych niż 
tutaj wspomniane. 
 
Zalecenia dotyczące postępowania z pacjentem 
Zdajemy sobie sprawę, że każdy pacjent wymaga indywidualnego traktowania klinicznego. Po konsultacjach z Panelem 
Jakościowym Niezależnych Lekarzy firmy Medtronic (IPQP), Medtronic oraz IPQP nie zalecają prewencyjnej wymiany 
kontrolerów w wyniku powyższej kwestii. Natomiast stanowczo zalecamy przestrzeganie instrukcji zawartych w Podręczniku 
Pacjenta: 

• Pacjenci obecnie wspierani przez system HVAD powinni przestrzegać wszystkich instrukcji zawartych 
w Podręczniku Pacjenta względem unikania wody lub płynów – te pozostają bez zmian – oraz zrozumieć jak ważne 
jest używanie torby kąpielowej podczas brania prysznica (załącznik A do niniejszego listu).  

• Jeśli pacjent napotka sytuację, w której ich kontroler systemu HVAD jest narażony na działanie wody lub płynów poza 
warunkami opisanymi w instrukcji użytkowania oraz Podręczniku Pacjenta, pacjent powinien skontaktować się ze 
swoim koordynatorem VAD. W przypadku potrzeby dalszej pomocy, lekarze powinni skontaktować się z ich 
regionalnym przedstawicielem Medtronic HeartWare. 

 
Instrukcja użytkowania dostępna jest tutaj: 

www.heartware.com/clinicians/instructions-use  
Prosimy o przekazanie niniejszej informacji wszystkim zainteresowanym.  
 
Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych został poinformowany o 
podejmowanych działaniach opisanych z niniejszej komunikacji.  

file://///ent.core.medtronic.com/mit-msp01/CRDM-Compliance/COMPL/CFQ%20-%20FCA%20PHO%20806/FCA/0-FY19/CVG-19-Q2-07%20MCS%20Controller%202.0%20Housing%20Integrity/001%20Documents/www.heartware.com/clinicians/instructions-use


 

 

 
Bardzo przepraszamy za wszelkie trudności dla Państwa i Państwa pacjentów. Medtronic wciąż przykłada dużą wagę 
do bezpieczeństwa pacjentów i będzie kontynuował monitorowanie działania urządzeń, by spełnić oczekiwania 
Państwa i Państwa pacjentów. Jeśli mają Państwo jakieś pytania, prosimy o kontakt z lokalnym z przedstawicielem 
Medtronic Poland.  
 
Z wyrazami szacunku, 
 
Waldemar Czaplejewicz 
 
Członek Zarządu 
Medtronic Poland Sp. z o.o.  
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 

ZAŁĄCZNIK A 
Instrukcja użycia oraz Podręcznik Pacjenta systemu HVAD z kontrolerem 

Wycinek dotyczący ochrony przed wilgocią  
 
Poniższe informacje pochodzą z Instrukcji Użytkowania oraz Podręcznika Pacjenta i dotyczą wskazówek w zakresie 
ochrony systemu HVAD i jego komponentów przed uszkodzeniem spowodowanym kontaktem z wodą. W celu 
uzyskania pełnej informacji w zakresie środków ostrożności, ostrzeżeń oraz potencjalnych komplikacji należy się 
odnieść do instrukcji używania oraz Podręcznika Pacjenta.  

 

CLINICIAN Instructions for Use 
www.heartware.com/clinicians/instructions-use  

 

 
 

Podręcznik pacjenta - Instrukcja używania 
  

 
 
Torba pod prysznic do systemu HeartWare® 
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