Medtronic HeartWare

ZAKTUALIZUJ PILNE INFORMACJEDOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
Dostepny nowy projekt produktu
Medtronic HeartWare™ HVAD™ System

CFN/Model # Opis produktu
1125 HVAD GRAFT WYLOTOWY POMPY
1104 HVAD ZESTAW DO IMPLANTACJI POMPY
1153 HVAD ZESTAW AKCESORIOW DO IMPLANTACJI
1318 HVAD NARZEDZIA CHIRURGICZNE POMPY
1328 HVAD NARZEDZIA CHIRURGICZNE POMPY -
PRZEDLUZACZ

Marzec 2021

Nr referencyjny Medtronic: FA908 Fazalll

Szanowni Panstwo,

Niniejsze pismo stanowi kontynuacje powiadomienia wydanego przez Medtronic z kwietnia 2020 r., zatytutowanego ,,Pilne
zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa", dotyczacego graftu wylotowego i zacisku odcigzajgcego HVAD <dostepnego pod
adresem https://www.medtronic.com/us-en/healthcare-professionals/products/product-performance.htmi>.

Informujemy, Ze firma Medtronic uzyskata niezbedne certyfikaty prawne dla nowo zaprojektowanego produktu i ze nowy
produkt jest dostepny. Rozpoczniemy wymiane nieuzywanego produktu (wymienionego powyzej) na nowo zatwierdzony
produkt. Przedstawiciele firmy Medtronic przeszkolg lekarzy w Panstwa placéwce przed udostepnieniem i uzyciem nowego
produktu.

Do czasu otrzymania nowego produktu, mozecie Panstwo nadal uzywac¢ obecnego produktu (wymienionego powyzej) wraz z
poprzednio podanymi dodatkowymi czynnosciami dotyczacymi montazu i mocowania, aby zmniejszy¢ ryzyko uszkodzenia
wkretéw do graftu wylotowego i zacisku odcigzajgcego podczas procedury montazu pompy przed implantacjg. Dodatkowe
kroki mozna znalez¢ w komunikacie z kwietnia 2020 r. Jak wskazano w komunikacie z kwietnia 2020 r., nie s3 wymagane zadne
dziatania w przypadku pacjentéw, ktorym juz wszczepiono pompe HVAD.

Nastepne kroki

® Prosimy o skontaktowanie sie z lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic, aby uzyskaé pomoc w wymianie
nieuzywanego produktu wymienionego powyze;j.

¢ Nowo zatwierdzony produkt nie powinien by¢ uzywany z aktualnymi produktami (wymienionymi powyzej) do nowych
implantéw. Dlatego po przeszkoleniu i otrzymaniu nowo zatwierdzonego produktu, natychmiast poddaj kwarantannie
aktualny produkt w celu wymiany.

® Prosimy o przekazanie tego powiadomienia odpowiednim osobom w Panstwa instytucji oraz innym instytucjom do
ktorych produkt zostat dostarczony.

Bezpieczenstwo pacjentéw pozostaje priorytetem dla firmy Medtronic i bedzie ona nadal monitorowac dziatanie urzgdzen, aby
upewniac sig, czy wypetniajg one potrzeby Panstwa oraz Panstwa pacjentéw.

Z powazaniem,

LN Cop

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