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PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA PRODUKTU

Dotyczy nastepujacych urzadzen: Wszystkie numery seryjne urzadzenia
HeartMate 11°® System Controller, Model Nr 105109 (Pocket Controller™),
dostarczany w nastepujacych konfiguracjach opakowania: Numery katalogowe:
106016, 106017, 106762, 106015, 107801.

Opis problemu:

Thoratec wydaje niniejszy pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania
produktu w celu przypomnienia wszystkim szpitalom, aby zwracaty uwage na date
przydatnosci do uzytku 11-woltowej litowo-jonowej baterii zapasowej (,bateria
zapasowa”) w urzadzeniach HeartMate Il LVAS System Controller. Niezastosowanie
sie do powyzszego zalecenia moze doprowadzi¢ do powstania alarmu w baterii
i nieuzasadnionych wymian urzadzenia System Controller przez pacjentéw. Spotka
Thoratec otrzymata informacje o Smierci dwoch pacjentow i powaznym urazie
kolejnego, w zwigzku z podejmowanymi przez pacjentéw prébami wymiany
urzadzenia w reakcji na wspomniane alarmy. Przeprowadzone przez Thoratec
dochodzenia nie ujawnity zadnych wad produktéw w zakresie spetniania specyfikacji
ani defektow odnosnie procedur kontroli jakosci, ktére doprowadzityby do alarmow w
bateriach zapasowych.

Urzadzenie System Controller jest zewnetrzng jednostkg kontrolujgcg funkcje
wszczepionego urzadzenia HeartMate || Urzgdzenia do wspomagania lewej komory
(Left Ventricular Assist Device). Bateria zapasowa instalowana jest wewnatrz
urzadzenia System Controller przez personel szpitalny w trakcie implantaciji
i automatycznie zapewnia co najmniej 15 minutowe zasilenie, jesli wszystkie inne
zwyczajowe zrodta zasilania (14-woltowe baterie litowo-jonowe lub prad staty)
zostang nieumy$lnie odfgczone. Bateria zapasowa ma ograniczony okres
przydatnosci do uzytku (36 miesiecy od daty produkcji) i musi by¢ wymieniona przed
jego koncem. Instrukcja uzytkowania zaleca sprawdzanie daty waznosci baterii
zapasowej co miesigc za pomocag ukladu monitorujgcego (System Monitor) i
wymiane baterii zapasowej 6 miesiecy przed obowigzkowg datg wymiany. Bateria
zapasowa nie przestaje pracowac po osiggnieciu daty przydatnosci do uzytku, ale jej
zdolno$¢ zapewnienia co najmniej 15 minutowego zasilenia po przekroczeniu daty
waznosci pozostaje niezweryfikowana.

Jesli bateria zapasowa nie zostanie wymieniona przed uptywem daty przydatnosci do
uzytku, o godzinie 24:00 (pétnoc) pierwszego dnia miesigca, w ktérym bateria osigga
date przydatnosci do uzytku, wigcza sie alarm informacyjny urzgadzenia System
Controller.
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Ton alarmu to powolny dzwiek typu ,bip”, a wiadomos¢ wyswietlajgca sie na ekranie
LCD w uktadzie kontrolujgcym urzadzenie pacjenta to “Call Hospital Contact, Backup
Battery Fault” (,Zadzwon do szpitala, awaria baterii zapasowej’) oraz “Replace
Controller, Backup Battery Fault” (,Wymien Controller, awaria baterii zapasowej”) lub
“Call Hospital Contact, Backup Battery Fault” (,Zadzwon do szpitala, awaria baterii
zapasowej”), w zaleznosci od wersji oprogramowania urzgdzenia System Controller.

Alarm o awarii baterii zapasowej jest alarmem informacyjnym, niewymagajgcym
podejmowania przez pacjenta zadnych natychmiastowych dziatan. Niniejszy pilny
komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu ma na celu zapobieganie
wystepowaniu alarmow informacyjnych zwigzanych z korncem daty przydatnosci
baterii zapasowych, w reakcji na ktére pacjenci mogg podejmowaé proby
nieuzasadnionej wymiany urzgdzen System Controller.
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Dziatania, ktére nalezy podjaé w trybie natychmiastowym:

1.

DokonacC przegladu zatgczonej wersji oznakowania HeartMate I LVAS (Nowe
Informacje do comiesiecznej listy kontrolnej bezpieczenstwa w Instrukcjach
Uzytkowania) ze wszystkimi lekarzami odpowiedzialnymi za opieke nad
pacjentami z HeartMate Il LVAS podczas wizyt w przychodni.

Dokona¢ oceny proceséw i procedur szpitalnych, tak aby gwarantowaty one
wymiane baterii zapasowych w gtdwnych i zapasowych urzgdzeniach pacjentéw
na miesigc przed uptywem ich przydatnosci do uzytku.

Jesli Twdj szpital nie ma odpowiednich proceséw zapewniajgcych wymiane
baterii zapasowych na miesigc przed uptywem ich przydatnosci do uzytku, nalezy
podja¢ nastepujgce dziatania:

* Skontaktuj sie z wszystkimi pacjentami korzystajgcymi z urzadzen System
Controller i ocen, ile miesiecy przydatnosci do uzytku pozostato w kazdym z
nich, a nastepnie wymienic je, jesli pozostato do uptywu daty waznosci 6 lub
mniej miesiecy. Postepuj zgodnie z poleceniami podanymi w Instrukcji w
zakresie Wymiany baterii zapasowej w urzadzeniu System Controller
(Rozdziat 2-38).

* Uszereguj kontakty z pacjentami, przyznajagc najwyzszy priorytet
pacjentom, ktorzy korzystajg z urzadzenia od dwéch lub wiecej lat i
wczesniej nie wymieniano u nich baterii zapasowych.

* Wspotpracuj ze swoim przedstawicielem Thoratec, ktéry pomoze w
identyfikacji pacjentow, ktérym wszczepiono urzadzenia w Twoim szpitalu do
dnia 1 wrze$nia 2013 r. wigcznie.

Dziatania prewencyjne:

1.

Nalezy wdrozy¢ procedury w celu monitorowania i $ledzenia dat przydatnosci do
uzytku baterii zapasowych gtéwnych i zapasowych urzadzen System Controller
uzywanych przez pacjentow. Nalezy upewnic sie, iz baterie zapasowe zostang
wymienione przed datg wygasniecia, tak aby pacjenci nigdy nie styszeli alarmu o
awarii baterii zapasowej z powodu jej przeterminowania.

Nalezy przekazac pacjentom dokumentacje dotyczaca miesigca i roku, w ktérych
konczy sie waznos$¢ baterii zapasowej w kazdym z ich urzadzen typu System
Controller. Nalezy ich poinformowaé, ze baterie zapasowg nalezy wymienié
szesC¢ miesiecy przed terminem przydatnosci do uzytku i umowic wizyte w
przychodni w najszybszym mozliwym terminie, jesli data ta sie zbliza, a bateria
zapasowa nie zostata wymieniona.

Nalezy regularnie przypomina¢ pacjentom, iz jesli ustyszg alarm informacyjny,
powinni bezzwtocznie skontaktowac sie ze szpitalem, zgodnie z instrukcjami na
interfejsie urzadzenia, przed podjeciem jakichkolwiek dziatan.
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Potwierdzenie:

Lekarze odpowiedzialni za opieke nad pacjentami z HeartMate ||l LVAS powinni
wypetni¢ i podpisa¢ zatagczony Formularz Potwierdzajacy i przesta¢ go do Thoratec
faksem (+44 (0) 1480 454126) Ilub wystaC zeskanowang kopie pod adres
europeaninfo@thoratec.com. Prosimy przekaza¢ niniejszg informacje do wszelkich
innych wiasciwych stron (np. dziatu zarzadzania ryzykiem) zgodnie z procedurami
obowigzujacymi w Panstwa instytucji. Jesli uwazajg Panstwo, ze nie powinni
podpisywacC niniejszego formularza, nalezy poprosic o jego podpisanie osobe
wiasciwg i przekaza¢ go do Thoratec.

Niniejszy Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu jest
rozprowadzany w jezyku angielskim. Jesli jezyk angielski nie jest jezykiem
urzedowym w Panstwa kraju, tak szybko jak bedzie to mozliwe otrzymajg Panstwo
ttumaczenie, ktoére bedzie mozna przekaza¢ wiasciwemu personelowi. Nizej
podpisany potwierdza, iz wiasciwe organa krajowe zostalty poinformowane o
niniejszym Komunikacie dotyczacym bezpieczenstwa stosowania produktu.

Dziekujemy za wspétprace w tym zakresie. Spotka Thoratec pragnie na biezgco
przekazywac¢ Panstwu informacje kliniczne zwigzane z produktami, aby pomagaé
Panstwu w optymizacji wynikdw leczenia pacjentow.

Z powazaniem,

THORATEC CORPORATION
Donald A. Middlebrook

Wiceprezes ds. jakosci korporacyjnej i kwestii regulacyjnych
tel: (925) 730-4117
e-mail: dmiddlebrook@thoratec.com

Zataczniki:
A - Formularz potwierdzenia

B - Zmienione instrukcje uzytkowania (Nowe Informacje odnosnie comiesiecznej listy
kontrolnej bezpieczenstwa)
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ZALACZNIK A

Formularz potwierdzenia
HeartMate Il LVAS System Controller (,,Pocket Controller”)

PROSIMY PODAC WSZYSTKIE WYMAGANE INFORMACJE

| BEZZWLOCZNIE ZWROCIC DOKUMENT

Podpisujac niniejszy dokument, potwierdzam, ze:

Otrzymatem od spétki Thoratec pilny komunikat dotyczacy bezpieczenhstwa stosowania
produktu (z dnia 14 wrzesnia 2015 r.) dotyczacy alarméw informujacych o wygasnieciu
przydatnosci do uzytku 11-woltowej litowo-jonowej baterii zapasowej w urzadzeniach typu
HeartMate Il LVAS System Controller.

Rozumiem informacje przekazane przez spotke Thoratec w niniejszym komunikacie oraz
fakt, ze oznakowanie komercyjnie rozprowadzanych urzadzen zostanie zmienione w celu
uwzglednienia nowych informaciji z doswiadczen klinicznych.

Dokonatem przegladu zatgczonej wersji oznakowania HeartMate Il LVAS ze wszystkimi
lekarzami odpowiedzialnymi za opieke nad pacjentami z HeartMate Il LVAS podczas
wizyt w przychodni.

Zgadzam sie opracowac plan dziatan, przyznajac najwyzszy priorytet pacjentom, ktérzy
korzystajq z urzadzenia HeartMate 1l od dwdch lub wiecej lat | wczesniej nie wymieniano u
nich baterii zapasowych.

Poinformowatem wiasciwych pracownikow zgodnie z polityka mojej instytucji oraz
procedurami okreslonymi w niniejszym Komunikacie dotyczacym bezpieczehstwa
stosowania produktu.

Nazwisko (drukowanymi literami):
Tytut (drukowanymi literami):
Podpis:

Nazwa placowki:

Data:

Numer telefonu:

Email:

PROSIMY ZWROCIC NINIEJSZY FORMULARZ POTWIERDZENIA
DO THORATEC CORPORATION
Faks: +44 (0) 1480 454126 lub
e-mail: europeaninfo@thoratec.com
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ZALACZNIK B

NOWE INFORMACJE DO COMIESIECZNEJ LISTY
KONTROLNEJ BEZPIECZENSTWA

Nowe informacje do comiesiecznej listy kontrolnej bezpieczenstwa

M Sprawdz date waznosci 11-woltowej zapasowej baterii litowo-jonowej, wykonujac
nastepujace kroki:

1.

Popros wszystkich pacjentéw korzystajacych z HeartMate || LVAS o przynoszenie
zapasowych urzadzen System Controller na wszystkie wizyty.

Uzyj urzadzenia System Monitor, aby sprawdzi¢ date waznosci 11-woltowej
zapasowej baterii litowo-jonowej w gtdwnych i zapasowych urzadzeniach System
Controller pacjenta.

Liczba miesiecy pozostatych do konca okresu przydatnosci 11-woltowej zapasowej
baterii litowo-jonowej wyswietla sie na ekranie informacyjnym urzadzenia System
Monitor w baterii zapasowej (patrz Informacje dotyczgce baterii zapasowej
urzgdzenia System Controller na stronie 4-43).

Uwaga: Liczba miesiecy pozostatych do konca okresu przydatnosci baterii zapasowe;j
wysSwietla sie w System Monitorze w postaci komunikatu “Replace in XX month(s)”
(-Wymien za XX miesiecy”) Liczba miesiecy pozostatych do konca okresu przydatnosci
waha sie pomiedzy 36 (maksimum) a O (bateria przeterminowana).

WAZNE! Kiedy liczba pozostatych miesiecy osigga 6 lub mniej, bedzie ona podswietlona w

celu

przypomnienia personelowi szpitalnemu o potrzebie wymiany baterii zapasowej. W

zaleznosci od harmonogramu wizyt pacjenta, wymiane 11-woltowej zapasowej baterii
litowo-jonowej nalezy rozwazyé w przypadku, kiedy do obowigzkowej daty wymiany
pozostato mniej niz 6 miesiecy (patrz: Wymiana baterii zapasowej w urzgdzeniu System
Controller na stronach 2-38).

zgodnie

Niewymienienie 11-woltowej zapasowej baterii litowo-jonowej przed kohcem jej przydatnosci
do uzytku skutkuje wigczeniem alarmu informacyjnego (patrz: Alarm o awarii baterii
zapasowej w urzgdzeniu System Controller na stronach 7-17) o godz. 24:00 (pdéinoc)
pierwszego dnia miesigca, w ktorym bateria osigga date przydatnosci do uzytku. Bardzo
wazne jest regularne sprawdzanie przez lekarza daty przydatnosci baterii oraz jej wymiana

na stronach 2-38).

z wymaganiami (patrz: Wymiana baterii zapasowej w urzgdzeniu System Controller
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