Medtronic HeartWare

Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu
Medtronic HVAD™ Przewody zasilajace, przewody danych monitorai porty

sterownika
Nazwa produktu Numer produktu
Zasilacz sieciowy kontrolera 1425, 1430
Zasilacz DC kontrolera 1440
Bateria 1650DE
Adapter alarmu 1450
Kabel danych monitora 1575
Kontroler 1400, 1401, 1403, 1407

Luty 2021r.
Nr referencyjny Medtronic: FA958
Szanowni Panstwo,

Firma Medtronic informuje o problemie zwigzanym z kontrolerem HeartWare HVAD. Istnieje mozliwos¢
podtgczenia przewoddw zasilajgcych do kontrolera (zasilacz sieciowy, zasilacz samochodowy i baterii),
Adaptera alarmoéw i kabla danych monitora, ktére moze uszkodzi¢ porty kontrolera podczas wktadania
przewodoéw do portéw kontrolera z powodu niewspétosiowosci czynnosci podtgczenia przewodéw do
portu. Z biegiem czasu powtarzajgca sie niewspodtosiowosé powoduje zuzycie gniazd przewodow
zasilajgcych i przewodéw danych oraz moze spowodowac uszkodzenie lub wygiecie metalowych stykow
portu sterownika. To uszkodzenie moze spowodowaé¢ niemoznos$¢ petnego zablokowania zigczy
przewodow w kontrolerze, potencjalnie powodujac przerwe lub odtgczenie zasilania kontrolera, co moze
skutkowac utratg zasilania kontrolera, zatrzymaniem pompy lub utratg komunikacji z monitorem
HVAD™. W takim przypadku konieczna moze by¢ wymiana Kontrolera w celu przywrécenia potgczen
pomiedzy zrédtami zasilania a Kontrolerem.

Aby zmniejszy¢ ryzyko uszkodzenia kontrolera przez przewody zasilania i przewéd danych, ktére mogag
by¢ spowodowane niewspdtosiowoscig ich podfaczania, firma Medtronic udostepnia bardziej
szczegotowe instrukcje w zaktualizowanej Instrukcji Obstugi (IFU) i Podreczniku pacjenta (PM) o
kryteriach i czestotliwosci koniecznosci kontroli przewoddw i portow sterownika. Zatgcznik A.1 (w
zatgczeniu) zawiera fragmenty aktualnejinstrukcji obstugi i podrecznika pacjenta oraz opisuje dodatkowe
instrukcje. Dodatek B (w zatgczeniu) zawiera wizualne przedstawienie objetych komunikacjg elementow.

Od 21 marca 2017 r.do 7 stycznia 2021 r. Firma Medtronic otrzymata 855 (2,96%) skarg zwigzanych z tym
problemem dotyczgcym Kontrolera 2.0. Sposréd 855 otrzymanych skarg firma Medtronic
zidentyfikowata jeden (1) przypadek $mierci zwigzany z niemoznoscia ponownego podtgczenia
przewodéw zasilajgcych do kontrolera z powodu tego problemu, siedem (7) zgondw zwigzanych z
powiktaniami zwigzanymi z wymiang kontrolera, w ktérej zaobserwowano zgiete styki portu kontrolera,
trzy (3) zgony niezwigzane z tym problemem, ale gdzie zaobserwowano zgiete styki w porcie danych
kontrolera, oraz szes¢ (6) przypadkéw, w ktérych dokonano wymiany kontrolera doszto do drobnych
zdarzen takich jak arytmie serca, leki przed hospitalizacjg i zatrzymanie akcji serca. W pozostatych 838
przypadkach nie zaobserwowano zadnej szkody dla pacjenta, w tym w 817 przypadkach, w ktérych
dokonano wymiany kontrolera bez diugoterminowych skutkéw dla pacjenta.

Firma Medtronic jest w trakcie przeprojektowywania Przewodéw zasilajgcych kontrolera (zasilacz,
zasilacz samochodowy oraz baterii), Adaptera alarmowego i przewodu danych monitora, uzywajac
nowego materiatu wewnetrznego wtyczki ztgcza, aby zmniejszy¢ ryzyko uszkodzenia spowodowanego
tym problemem. Firma Medtronic przekaze dalsze informacje natemat istotnych zmian oraz zmianw IFU
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i PM po uzyskaniu niezbednych zezwolen regulacyjnych.

WYMAGANE DZIALANIA:
Dokumentacja firmy Medtronic wskazuje, ze Panstwa placéwka otrzymata wadliwy produkt. W rezultacie
Medgtronic prosi o niezwtoczne podjecie nastepujgcych dziatan:
® Prosimy o zapoznanie sie z trescig Zatgcznika A.1, ktéry zawiera dodatkowe instrukcje dotyczace
czestotliwosci kontroli HVAD™ kontrolera, HVAD™ przewodéw zasilajacych kontroler (zasilacz
sieciowy, zasilacz pragdu statego i kable akumulatora) oraz HVAD™ przewodoéw danych monitora.
® Prosimy o zapoznanie Panstwa pacjentéw z trescig Zatgcznika A.1
* Niniejsza informacja powinna zosta¢ przekazana wszystkim osobom, ktérych moze ona
dotyczy¢, w Panstwa instytucji lub w innych instytucjach, w ktérych wszczepiono pacjentom
potencjalnie wadliwe urzadzenie.

Firma Medtronic powiadomi Panstwa kiedy przeprojektowane przewody zasilajgce HYAD™, HVAD™
Alarm Adapter i HVAD™ przewody do transmisji danych monitora beda dostepne. W tej chwili nie sg
potrzebne zadne dalsze dziatania.

O podjetym dziataniu powiadomiono wifasciwy organ w Panstwa kraju. Jesli macie Panstwo jakiekolwiek
pytania dotyczgce tego zagadnienia, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic.

Z powazaniem,
SV ININ" D@p (v

Dariusz Zielinski
Country Sales Manager
Cardiac Surgery & Mechanical Circulatory Support Poland
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Zatacznik A.1 - Zalecenia dotyczace postepowania z pacjentami

1.

Firma Medtronic wydaje nastepujgce zalecenia w celu ztagodzenia uszkodzen stykow zigcza:

Podczas wizyty w klinice: pracownik stuzby zdrowia lub lekarz powinien skontrolowa¢
nastepujgce elementy systemu HeartWare™ HVAD™: Adaptery AC i DC kontrolera, baterie i
adapter alarmu pod katem zuzycia i uszkodzen. Uszkodzenia i zuzycie obejmujg miedzy innymi:
o Wityczki ztgcza: zadrapania na czole wtyczki, nierédwnosci powierzchni, wgniecenia,
odpryski lub pekniecia.
o Przewody: wgniecenia, odpryski lub pekniecia.
Uszkodzone lub zuzyte zasilacze pradu przemiennego, zasilacze pradu statego, baterieizasilacze
alarmowe nalezy wycofa¢ z uzytku i wymieni¢ na nowe elementy. Uszkodzony sprzet nalezy
zgtosié¢ lekarzowi i wymieni¢.

Firma Medtronic chce réwniez podkresli¢ i zwrdci¢ szczegdlng uwage na nastepujaca sekcje z
istniejgcej instrukcji obstugi i PM:

Nalezy poinstruowac¢ pacjentéw, aby uwaznie przestrzegali wskazéwek zawartych w instrukcji
pacjenta, dotyczacych konserwacji kontrolera i baterii. Nalezy zwréci¢ uwage podczas
podtaczania i odtagczania przewodow zasilajagcych, aby upewnic sie, ze potgczenia nie sg ze sobag
wymuszone bez odpowiedniego wyréwnania.

Pielegnacja sterownika

Raz w tygodniu: Nalezy sprawdzi¢ ztgcza zasilania sterownika i ich wtyki pod kgtem
zabrudzen. Kontrole te mozna przeprowadzaé podczas zmiany zrédet zasilania.
Ztgcza zasilania nalezy sprawdzac pojedynczo. NIE WOLNO jednoczesnie odtgczac
obu zrédet zasilania — spowoduje to zatrzymanie pompy. NIE WOLNO odtgczaé linii
napedowej, aby sprawdzi¢ jej ztgcze. Ztqcze linii napedowej mozna sprawdzadc
wytgcznie podczas wymiany sterownika. NIE WOLNO podejmowac préb czyszczenia
ztgczy sterownika. W przypadku znalezienia jakichkolwiek zabrudzeh nalezy to
zgtosi¢ lekarzowi klinicyscie.

Pielegnacja baterii

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

Nalezy wzmocni¢ istniejgce instrukcje uzytkowania oraz przestrogi i ostrzezenia w instrukg;ji
obstugi pacjenta zwigzane z potgczeniami.

UWAGA: Podczas podigczania przewodoéw NIE WOLNO weciska¢ ztaczek na site bez odpowiedniego
wyroéwnania. t.gczenie sitg niewyréwnanych ztgczy moze spowodowac uszkodzenie ztgczy.

UWAGA: ZAWSZE sprawdzaj, czy kable zasilajgce sg prawidtowo zablokowane na sterowniku poprzez
delikatne pociagniecie kabla w poblizu ztgcza zasilania kontrolera, w przeciwnym razie kable zasilajgce
moga sie poluzowac i spowodowac alarm lub zatrzymanie pompy.

UWAGA: ZAWSZE utrzymuj wszystkie ztgcza 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
spowodowac nagte zatrzymanie pompy. Upuszczony sprzet nalezy zgtosié firmie HeartWare i sprawdzic.
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UWAGA: NIE prébuj naprawiaé ani serwisowac zadnych elementéw systemu HeartWare®. Jesli sprzet
HeartWare® nie dziata prawidtowo, skontaktuj sie z HeartWare.

Zatacznik B
Ponizej znajduja sie przyktady urzadzen, ktérych dotyczy ta wiadomosé:

1.HVAD™ Zasilacz sieciowy kontrolera 2. HVAD™ Zasilacz DC kontrolera

HVAD™ Controller
AC Adapter

3.HVAD™ Bateria 4. HeartWare™ Kabel danych monitora

5.HeartWare™ Adapter alarmu 6. Kable sterownika

Data Cable Connection Driveline Connection

1 .
Power Connection
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