<Wzor pisma do pacjenta - wytacznie do wykorzystania przez kliniki i lekarzy>
Wazne informacje na temat wyrobu medycznego
tadowarka baterii systemu HeartWare™ HVAD™ firmy Medtronic

Listopad 2018 .
Szanowny pacjencie/Szanowna pacjentko,

Firma HeartWare, ktora obecnie jest czescig Medtronic, powiadomita niedawno nasze biuro o
istotnej kwestii dotyczacejtadowarki baterii do systemu HVAD. Przesytamy niniejsze pismo, aby
przedstawic¢ Panu/Pani dalsze dziatania, ktore nalezy podja¢ w tej sytuaciji.

Firma Medtronic ustalita, ze w tadowarce baterii moze wystgpic problem, w wyniku ktérego wneki
do fadowania baterii nie bedg w petni tadowaty baterii. Firma Medtronic przekazata nam dodatkowe
informacje, ktore wyjasniaja te kwestie bardziej szczegotowo.

Zalecenie:

1. Nalezy stale obserwowac tadowarke baterii pod katem ktérejkolwiek z oznak opisanych
ponizej. W przypadku zauwazenia ktorejkolwiek z tych oznak, nalezy natychmiast zgtosi¢
to lekarzowi prowadzgcemu Pana/Panileczenie:

- Jedna lub wiecej wnek do tadowania baterii nie faduje catkowicie akumulatora i/lub nie
powoduje swiecenia kontrolek LED

- Po podtaczeniu baterii do tadowarki kontrolka statusu tadowarki nadal miga na
czerwono po 8 godzinach tadowania

2. tadowarka baterii moze nietypowo sie nagrzewac, co moze powodowac powstawanie
zapachu spalenizny.
Normalne jest to, ze tadowarka baterii staje sie ciepta w trakcie procesu tadowania.
Pojawity sie jednak doniesienia o tym, ze urzagdzenie moze nagrzewac sie w sposob
nieprawidtowy, co czasem powoduje pojawienie sie zapachu spalenizny. Pomimo iz
tadowarka moze stac sie gorgca, nie stwierdzono, aby grozito to pozarem lub
uszkodzeniem zewnetrznej obudowy tadowarki.

3. W razie wystgpienia opisanych probleméw w jednej z wnek do tadowania baterii nalezy
uzyc¢ innej wneki do fadowania badz innejfadowarki. Jest to konieczne do czasu
otrzymania nowej tadowarki.

4. Aby okresli¢ poziom natadowania baterii, nalezy nacisng¢ na nim przycisk testu. Kontrolki
na obudowie baterii wskazg poziom jego natadowania.

Wazne jest, aby skontaktowac sie z naszym biurem pod adresem <wstawic¢ dane kontaktowe
kliniki>, aby porozmawia¢ z VAD koordynatorem/lekarzem na temat tadowarki baterii, a takze

wplywu opisanego problemu na system HVAD.

Szczerze przepraszamy za wszystkie zwigzane z tym ucigzliwosci dla Pana/Pani oraz Pana/Pani
rodziny.

<Wstawic dane praktyki lekarza>





