Medtronic - HeartWare

Aktualizacja pilnej notatki dotyczacej bezpieczeristwa

System Medtronic HeartWare™ HVAD™
Serwisowanie zrédet zasilania Srodkiem smarujgcym

Numery modeli {moga Wyroby ze srodkiem smarujacym
Produkt zawierac rézne sufiksy) stosowanym podczas produkgji
Kontroler 1400, 1401, 1407 Numer etykiety wyrobu DL.01928-02
(zestaw)
Adapter DC 1435, 1440 Numery seryjne CDC300000 i wyzsze
Adapter AC 1425, 1430 Numery seryjne CAC300000i wyzsze
Pakiet baterii 1650 Numery seryjne BAT850000i wyzsze

Lipiec 2020
Numer referencyjny Medtronic: FA817 Faza lll
Szanowni Paristwo,

HeartWare, obecnie cze$¢ firmy Medtronic, przekazuje ten list jako kontynuacje notatki dla klientow
z czerwca 2018 r. pt. ,Aktualizacja pilnej notatki dotyczacej korekty wyrobu medycznego” (w zalgczeniu). Wtedy
zalecalismy, aby przedstawiciele Medtronic HeartWare stosowali srodek smarujacy do tacznikéw zasilacza systemu
HeartWare™ HVAD™, w celu zminimalizowania niespodziewanego przetgczania wywofanego efektem oksydaciji.

Pragniemy poinformowac Panstwa, ze firma Medtronic uzyskata niezbedne pozwolenie na stosowanie $rodka
smarujacego w fgcznikach wszystkich Zrédet zasilania systemu HeartWare™ HVAD™ (bateria, adapter AC i adapter DC)
w procesie produkcji. Zrédia zasilania okreslone i wymienione w powyzszej tabeli bgdg pokryte srodkiem smarujgcym
podczas produkcji, przed dystrybucjg. W zwigzku z tym, stosowanie $rodka smarujgcego w osrodkach NIE bedzie juz
konieczne.

Firma Medtronic nadal zaleca stosowanie $rodka we wszystkich urzagdzeniach zasilania HVAD o numerach seryjnych poza
zakresem umieszczonym w gornej czgsci tego listu, bez wzgledu na to, czy wystapity w nich oznaki nieoczekiwanego
przetgczania.

Kolejny krok:

Lokalny przedstawiciel Medtronic bedzie wspdipracowat z Paristwem w celu okreslenia, czy jakiekolwiek Zrédifa zasialnia,
ktorych numery znajdujg sie poza tym zakresem (stosowane u pacjentéw lub znajdujace sie w Panistwa posiadaniu), nadal
wymagajg serwisowania i w razie takiej potrzeby serwisowanie zostanie zaplanowane. Serwisowanie bedzie wykonywane
przez przedstawiciela Medtronic do korica pazdziernika 2020.

Kontrolery (Modele: 1400, 1401, 1407) z adapterem AC (Model 1425 lub 1430), w ktdrych zastosowano $rodek smarujacy
w procesie produkcji, $3 0znaczone numerem etykiety urzadzenia DL01928-02, jak przedstawiono ponizej w czerwonej
ramce na etykiecie opakowania.



Medtronic HeartWare

HeartWare® Controller

- @
!f.ff’if.i?fifﬁlm ) een - HeartWare®
e T o

m:mrerrqa / Gadithny HasrtWare, ing.

wam:mu-v- i 1 Bhayrm | Pengs m“""am
W-MW:MJMrMmiMamM'mlMJMxm: w“"““‘”' s
Vedlbas inctor / B P2 H [ egines
WMM'M‘WMJM!MVMMJ e i f Larvadtag i [Adipied slasmwd |
Mmlwm:mrmmr'm \pﬂd,-.-umm-.l
P Fhgdaptle slgns ! Adupies slarmes | A St | Miacvss skapher |
i e U
1430 Cimmrber AC Adagter LAC-Adagons B Son i um ‘ MiCetipter ALY woaa ]
wumcm- daphador 5 CA gel ' f
Ghryers { Pay 4 Pemgoees £ O : s " v Banae

ﬁtﬁﬁ*ﬁﬁ:ﬁm@%mﬁ:—mm“m nmmlmmmmmnmmunum

URF AC oy fmqmnmwamww

Powit Cardl [ Mattiaind | Cordon ¥ Gt @ Catis da ibedndd f BErs ) i Pesietnd
m&mamm:mrmmﬁalm\!—mmmf Cabo de S Sty habed :
......,...w. i Caba de | Vpdtyfura ) Srieas vods ) Matrdte widas | !‘13 B § Mabel i napajenie |
106 WPa

[ZE_! ® AN 1 @ e 5§

e esicny, 2097
o 50 kPa
2019-01-15 “zz”mmmm l DLOIE28-02 |
.~ The Netherlands

CUb By

Firma Medtronic powiadomi o tej kwestii wszelkie whasciwe organy prawne.

Prosimy o przekazanie niniejszego zawiadomienia wszystkim osobom w Panstwa placéwce oraz wszystkim
organizacjom, ktérym dostarczono potencjalnie wadliwe urzadzenia.

Bezpieczenstwo pacjentéw pozostaje priorytetem dla fi irmy Medtronic i bedzie ona nadal monitorowac dziatanie

urzadzen, aby upewniac sig, czy spelniajg one potrzeby Paristwa oraz Paristwa pacjentéw. W razie jakichkolwiek pytan
prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Medtronic.

Z wyrazami szacunku,
To z Kowalski

Sales Manager CRHF
Medtronic Cardiac and Vascular Group




