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NOTATKA BEZPIECZENSTWA DOTYCZACA WYROBU MEDYCZNEGO

Produkt: Sterownik HeartWare®
Identyfikator: FSCA APR2013.1

Rodzaj dziatania: Wycofanie sterownika Heartware®
Kody produktu: 1400, 1401XX

Zakres numeréw seryjnych: od CONO00001 do CON005472
Szanowni klinicysci, uzytkownicy systemu HeartWare,

W 2013 roku firma HeartWare udzielita wskazéwek dotyczgcych srodkéw, jakie nalezy zastosowaé w celu
ograniczenia zagrozenia bezpieczenstwa pacjenta w zwigzku z wytadowaniami elektrostatycznymi (ESD).

Po dodatkowej analizie skarg i istniejgcych zagrozen firma HeartWare rozszerza dobrowolne zewnetrzne
dziatania korygujgce dotyczgce bezpieczehstwa wyrobéw (FSCA APR2013), rozpoczynajac
postepowanie w sprawie wycofania wyrobu medycznego w formie starszej wersji sterownika HeartWare
(kody produktu 1400 i 1401XX) o numerach seryjnych od CON000001 do CON005472. Zgodnie z naszg
ewidencja, Panstwa osrodek otrzymat takie sterowniki starszego typu.

Objete wycofaniem sterowniki sg bardziej podatne na wytadowania elektrostatyczne niz nowsze. Od daty
wydania raportu w sprawie zewnetrznych dziatah korygujgcych dotyczgcych bezpieczeristwa wyrobéw w
2013 r. otrzymalismy jedno zgtoszenie dodatkowego zgonu i jedno zgtoszenie dodatkowych powaznych
obrazen, w przypadku ktérych wytadowania elektrostatyczne mogty spowodowacé znieksztatcenie danych
w sterownikach starszego typu albo przyczyni¢ sie do ich znieksztatcenia, co doprowadzito do utraty
komutaciji silnika pompy, a w rezultacie do zatrzymania pracy pompy.

Przypominamy, ze raport w sprawie zewnetrznych dziatan korygujgcych dotyczacych bezpieczehstwa
wyrobow z 2013 r. wskazywat wytadowania elektrostatyczne jako znany czynnik ryzyka zwigzany z
uzyciem sprzetu elektronicznego i okreslat techniki ograniczajgce ryzyko narazenia na wytadowania
elektrostatyczne. W instrukcji obstugi systemu wspomagania pracy komér HeartWare® oraz w instrukcji
dla pacjenta rowniez znajduje sie ostrzezenie o mozliwosci powstania wytadowan elektrostatycznych i
informacja dotyczgca sposobu postepowania w przypadku alarmu sterownika. Jak ustalono w raporcie w
sprawie zewnetrznych dziatan korygujgcych dotyczacych bezpieczenstwa wyrobéw z 2013 r., pacjenci
mogg ograniczy¢ ryzyko wytadowan elektrostatycznych, unikajac przebywania w suchym $Srodowisku,
kontaktu z pewnymi tkaninami i materiatami, takimi jak odziez i dywany z jedwabiu, korzystania z
urzadzen elektronicznych podatnych na gromadzenie fadunkéw elektrostatycznych oraz wykonywania
pewnych czynnosci, takich jak odkurzanie i wyjmowanie ubran z suszarki. Pacjentow poinformowano, aby
zawsze nosili ze sobg zapasowe sterowniki. Przeszkolono ich takze w zakresie wymiany sterownika w
sytuacjach awaryjnych.

Firma HeartWare wprowadzita ulepszenia w konstrukcji sterownika majgce na celu zwiekszenie
odpornosci urzgdzenia na wytadowania elektrostatyczne. Wycofane zostajg wytgcznie sterowniki (kody
produktu 1400 i 1401XX) o numerach seryjnych od CONO000001 do CONO005472. Chociaz firma
HeartWare wprowadzita na rynek urzadzenia o ulepszonej konstrukcji przed wydaniem raportu w sprawie
zewnetrznych dziatan korygujgcych dotyczgcych bezpieczenstwa wyrobéw w 2013 r., dopiero niedawno
zgromadzono wystarczajgca liczbe skarg pozwalajgcych na ilosciowg ocene zagrozenia i Swiadczgcych o
tym, ze ulepszone sterowniki ograniczajg ryzyko wyladowan elektrostatycznych do poziomu, ktéry moze
uzasadnia¢ celowe zatrzymanie pracy pompy w zwigzku z wymiang starszego sterownika.
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Ryzyko dla zdrowia

e Zgodnie z wynikami analizy danych dotyczgcych skarg, prawdopodobienstwo wystgpienia wytadowan
elektrostatycznych wynosi 4% po dwunastu miesigcach uzytkowania sterownikéw objetych
wycofaniem. Dla poréwnania, w przypadku nowszych sterownikéw prawdopodobienstwo wystgpienia
wytadowan elektrostatycznych wynosi 0,1% po dwunastu miesigcach uzytkowania. Nie zgtoszono
zadnych powaznych niepozgdanych nastepstw dla zdrowia zwigzanych z uzywaniem sterownikéw
nowszego typu.

¢ Ryzyko obrazenh zwigzanych z wytadowaniami elektrostatycznymi obejmuje przerwanie wspomagania
krgzenia w wyniku zatrzymania pracy pompy. Wedtug wynikow analizy danych dotyczacych skarg
zwigzanych ze sterownikami objetymi wycofaniem, okoto 25% wytadowan elektrostatycznych moze
przyczyni¢ sie do zatrzymania dziatania pompy lub spowodowaé zatrzymanie pracy pompy
wymagajgce wymiany sterownika.

e Zaréwno w instrukcji obstugi, jak w instrukcji dla pacjenta wydanej przez firme HeartWare
zaznaczono, ze wystgpienie wytadowania elektrostatycznego moze wymagaé wymiany sterownika.
Krotkotrwate wstrzymanie pracy pompy podczas wymiany sterownika stwarza u niektérych pacjentow
ryzyko obrazen — od minimalnych przemijajgcych objawéw hipoperfuzji do zatrzymania krgzenia i
oddechu lub zgonu. U pacjentéw, u ktorych istnieje wysokie ryzyko wystagpienia katastrofalnej zapasci
sercowo-naczyniowej (np. u pacjentow ze zrosnietymi ptatkami zastawki aortalnej, pacjentow po
operacji zszycia ptatkbw zastawki aortalnej w zwigzku z niedomykalnoscig, pacjentéw ze stabg
endogenng czynnoscig komoér itp.) wytadowania elektrostatyczne stanowig zwiekszone zagrozenie ze
wzgledu na niskg tolerancje na nawet chwilowe zatrzymanie pracy pompy. Dla poréwnania, ze skarg
wynika, ze tylko u 2,9% pacjentéw, u ktérych doszto do krétkotrwatego zatrzymania pracy pompy
(niekoniecznie zwigzanego z wytadowaniami elektrostatycznymi), wystgpity powazne zdarzenia
niepozadane lub zaszta koniecznos¢ dodatkowej interwencji, takiej jak podanie lekéw inotropowych.

Chociaz firma HeartWare zaleca wymiane wszystkich objetych wycofaniem sterownikéw,
zadaniem lekarza jest ocena stanu pacjenta i ustalenie, czy ryzyko zatrzymania pracy pompy w
Zwigzku z wymiang sterownika jest wieksze niz ryzyko zatrzymania pracy pompy z powodu
wyfadowan elektrostatycznych. Nie u wszystkich pacjentéow wymiana sterownika moze by¢
wilasciwym rozwigzaniem. Zaleca sie wymiane sterownika w warunkach kontrolowanych i pod
nadzorem lekarza.

Dzialania, jakie maja by¢é podjete przez lekarza

1. Poddanie kwarantannie sterownikow objetych wycofaniem. Nalezy niezwtocznie sprawdzi¢ i
podda¢ kwarantannie wszystkie sterowniki objete wycofaniem (kody produktu 1400 i 1401XX, numery
seryjne od CONO00001 do CON005472) bedgce w Panhstwa posiadaniu, wigcznie ze sterownikami
przeznaczonymi do ,szkolenia szpitalnego”. Numer seryjny znajduje sie na biatej etykiecie z tytu
sterownika, w miejscu zaznaczonym na ilustracji ponize;.
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2. Formularz potwierdzenia. Nalezy wypeti¢ zatgczony ,Formularz potwierdzenia” i odesta¢ go nie
pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania niniejszego pisma do przedstawiciela firmy HeartWare
lub na adres poczty elektronicznej: ESCA@heartware.com (nawet je$li nie macie Panstwo pod
opieka pacjentow ze sterownikami objetymi wycofaniem ani nie posiadacie takich sterownikéw).

3. ldentyfikacja pacjentéw ze sterownikami objetymi wycofaniem. Nalezy przejrze¢ dokumentacje
urzgdzen posiadanych obecnie przez pacjentéw i zidentyfikowa¢ osoby, ktére mogg mie¢ sterowniki
objete wycofaniem (podstawowe i zapasowe).

4. Sterowniki podstawowe. U kazdego pacjenta uzywajgcego obecnie sterownika objetego
wycofaniem jako urzadzenia podstawowego nalezy mozliwie jak najszybciej przeanalizowac
potencjalne zagrozenia i w przypadkach wskazanych ze wzgledéw medycznych wymienié¢ taki
sterownik na nowy (numer seryjny CON005473 lub wyzszy) pod nadzorem lekarza.

5. Sterownik zapasowy. W przypadku kazdego pacjenta uzywajgcego sterownika objetego
wycofaniem jako zapasowego nalezy skontaktowaé sie z pacjentem i zorganizowaé wymiane
zapasowego sterownika na nowy (numer seryjny CON005473 lub wyzszy).

6. Zwrot sterownikéw do firmy HeartWare. Wszystkie poddane kwarantannie sterowniki objete
wycofaniem nalezy zwréci¢ do firmy HeartWare. Skontaktuje sie z Panstwem przedstawiciel firmy
HeartWare, ktéry pomoze przeprowadzi¢ te procedure i wymieni¢ sterowniki objete wycofaniem, o ile
bedzie to konieczne.

7. Formularz wykonania dziatan. Nalezy wypetni¢ zatgczony ,Formularz wykonania dziatan” i odestaé
go nie pdzniej niz w ciggu 6 miesiecy od daty otrzymania niniejszego pisma do przedstawiciela firmy
HeartWare (lub na adres poczty elektronicznej: ESCA@heartware.com), w razie potrzeby z pomocg
przedstawiciela firmy HeartWare.

Prosimy udostepni¢ niniejszg notatke wszystkim osobom w Panstwa instytucji, ktére powinny znac jej
tres¢, a takze przesta¢ jg do wszelkich innych instytucji, do ktérych mogty zosta¢ przekazane sterowniki
objete wycofaniem.

W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci prosimy skontaktowaé sie z lokalnym przedstawicielem firmy
HeartWare. Pracownicy naszego dziatu pomocy klinicznej sg rowniez dostepni przez catg dobe pod
numerem telefonu: +49 511 676 936 911 (Niemcy) lub +44 7534 245 492 (Wielka Brytania). Z firmag
HeartWare mozna sie takze skontaktowac¢ za posrednictwem autoryzowanego przedstawiciela na terenie
Europy, MedPass International Ltd. pod numerem +44 (0) 1452 619 222 (telefon i faks) oraz adresem e-
mail: MedPass.AR@medpass.org.
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Przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci zwigzane z tym postepowaniem i dziekujemy za zrozumienie,
gdyz dziatania nasze majg na celu zadowolenie klientdw oraz zapewnienie pacjentom bezpieczenstwa. Z
gory dziekujemy za wspotprace.

Osoba nizej podpisana potwierdza, ze niniejsza notatka zostanie przekazana wlasciwym witadzom
rejestracyjnym zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

Z powazaniem

Robert Yocher
pierwszy wiceprezes ds. zgodnosci z normami

Zataczniki:
Zatgcznik 1: Formularz potwierdzenia
Zatgcznik 2: Formularz wykonania dziatan
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HeartWare

(wypefnia przedstawiciel osrodka)

Identyfikator: FSCA APR2013.1

Nazwa produktu: Sterownik Heartware®

Nr katalogowy: 1400, 1401XX

Nr seryjny: od CONO0O00001 do CONO005472

Jesli sterowniki objete wycofaniem zostaly przekazane do innej instytucji, prosimy poda¢ ponizej
dane kontaktowe. Jesli nie dotyczy, nalezy pozostawic¢ puste pole.

Osoba nizej podpisana potwierdza przyjecie i zrozumienie tresci pilnej notatki bezpieczenstwa dotyczacej
wyrobu firmy HeartWare, FSCA APR2013.1.

Stanowisko/tytut Imie i nazwisko drukowanymi Podpis/data
literami

Prosimy podpisac¢ ten formularz i odesfa¢ go nie pézniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania
niniejszego pisma do przedstawiciela firmy HeartWare lub na adres poczty
elektronicznej: ESCA@heartware.com.
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HeartWare

Formularz wykonania dziatan
NOTATKA BEZPIECZENSTWA DOTYCZACA WYROBU MEDYCZNEGO

(wypetnia przedstawiciel osrodka lub w stosownych przypadkach przedstawiciel firmy HeartWare)

Identyfikator: FSCA APR2013.1

Nazwa produktu: Sterownik HeartWare®

Nr katalogowy: 1400, 1401XX

Nr seryjny: od CONO000001 do CON005472

Nazwa placowki medycznej/szpitala

Zapasy osrodka zwrécone do firmy HeartWare

Liczba objetych wycofaniem sterownikéw zidentyfikowanych w zapasach osrodka (wigcznie
ze sterownikami przeznaczonymi do ,szkolenia szpitalnego”) i zwréconych do firmy
HeartWare (jesli brak, wpisa¢ ,0”).

Numer(y) RGA:

Zapasy zatrzymane przez osrodek do celéw szkoleniowych

Liczba objetych wycofaniem sterownikéw zidentyfikowanych w zapasach o$rodka jako
sterowniki przeznaczone do ,szkolenia szpitalnego” i oznakowanych przez przedstawiciela
firmy HeartWare jako ,Nieprzeznaczone do uzycia u ludzi” (jesli brak, wpisac¢ ,0”).

Zapasy pacjentow zwrocone do firmy HeartWare

Liczba objetych wycofaniem sterownikéw uzywanych aktualnie przez pacjentéow jako
podstawowe lub zapasowe i zwréconych do firmy HeartWare (jesli brak, wpisa¢ ,,0”).

Numer(y) RGA:

Imie, nazwisko i podpis przedstawiciela firmy HeartWare (w stosownych

przypadkach) Data wypetnienia

~ Wypetnia szpital/przedstawiciel kliniczny ~

Osoba nizej podpisana potwierdza podane wyzej informacje w zwigzku z pilng notatkg bezpieczenstwa
dotyczgcg wyrobu firmy HeartWare, FSCA APR2013.1. O ile w formularzu nie wskazano inaczej, zaktada
sie, ze wszystkie objete wycofaniem sterowniki wystane do tego o$rodka, a nierozliczone powyzej,
zostaly zniszczone, wyrzucone lub zwrécone wczesniej do firmy HeartWare.

Imie i nazwisko drukowanymi

Stanowisko/tytut literami

Podpis/data

Prosimy podpisa¢ ten formularz i odesfa¢ go nie pézniej niz w ciggu 6 miesiecy od daty
otrzymania niniejszego pisma do przedstawiciela firmy HeartWare lub na adres poczty
elektronicznej: ESCA@heartware.com.
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