Medtronic HeartWare

Pilna informacja dla uzytkownikéw dotyczaca bezpieczenstwa
Niekompatybilno$¢ portu zasilania kontrolera z adapterem AC tadowarki do
systemu Medtronic HeartWare™ HVAD™

Opis wyrobu Numery modelu (mogq zawiera¢ rézne sufiksy) Numery seryjne
tadowarka HeartWare™ z adapterem AC| 1610 ALL
Adaper AC do tadowarki HeartWare™ 1640 ALL

styczen 2020r.

Numer referencyjny Medtronic: FA902
Szanowni Lekarze i Pracownicy Opieki Zdrowotnej,

Medtronic HeartWare pragnie zawiadomi¢ uzytkownikéw systemu HVAD™ o mozliwosci omytkowego podtaczenia adaptera
AC tadowarki do portu zasilania kontrolera HVAD. Moze to skutkowa¢ uszkodzeniem obwodéw komunikacyjnych miedzy
baterig i kontrolerem. W przypadku uszkodzenia obwodu konieczna jest wymiana kontrolera w celu przywrécenia komunikacji
miedzy bateriami a kontrolerem. Omytkowe podtaczenie adaptera AC fadowarki do portu zasilania kontrolera nie przerwie
dostarczania zasilania do kontrolera ani pompy HeartWare HVAD™, jezeli do kontrolera podtgczone jest jednoczesnie
dodatkowe zrodto zasilania.

Adapter AC tadowarki nie powinien by¢ podtgczany do portu zasilania kontrolera. Na zdjeciu 1 przedstawiono réznice miedzy
adapterem AC kontrolera a adapterem AC tadowarki.

Niniejszy problem dot. podtgczenia moze wystapic¢ w przypadku zestawow tadowarki (model 1610) oraz adapterow AC
tadowarki (model 1640; patrz zdjecie 2). Problem nie dotyczy pozostatych modeli. Do 13 stycznia 2020r., zgtoszono w
Medtronic 36 reklamacji potencjalnie zwigzanych ze wspomnianym problemem. Wsréd zgtoszen odnotowano jeden zgon
spowodowany powiktaniami zwigzanymi z wymiang kontrolera. Ponizej opisano pozostate mozliwe szkody. Przewidywany
wspotczynnik wystapienia problemu wynosi 0,6%
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Omyltkowe podtgczenie adaptera AC fadowarki do portu zasilania kontrolera moze uszkodzi¢ obwody komunikacyjne
kontrolera, co spowoduje zanik kontrolki LED wyswietlajgcej stan baterii.

Dodatkowo, w przypadku podtgczenia jakiejkolwiek baterii do kontrolera uruchomig sie alarmy. Doptyw zasilania do kontrolera
nie zostanie przerwany, o ile bedzie on prawidtowo podfagczony do jakiegokolwiek zrédta zasilania, w tym akumulatora.



Jesli wskutek btednego podtgczenia dojdzie do uszkodzenia obwodow kontrolera, nalezy wymienié kontroler w celu
przywroécenia komunikacji miedzy kontrolerem a baterig oraz wytgczenia alarmu. Wymiana kontrolera moze wyrzadzi¢ szkode
pacjentowi z uwagi na zatrzymanie pompy. Tymczasowe zatrzymanie pompy moze prowadzi¢ do nasilenia objawow
niewydolnosci serca i/lub objawéw zwigzanych z hipoperfuzjg, a wiec niewielkiego osfabienia, zawrotéw gtowy, uczucia
niepokoju, nudnosci, omdlen, utraty przytomnosci a nawet zgonu. Dotkliwos$¢ szkody zalezy od stanu zdrowia serca pacjenta.

Firma Medtronic dostarczy organom regulacyjnym uzupetnienie do instrukcji uzytkowania HVAD dla lekarzy oraz broszury dla
pacjentéw. Proponowane kluczowe sformutowania obejmuja:

OSTRZEZENIE Do ztgcza zasilania kontrolera mozna podtaczy¢ baterie, adapter DC kontrolera oraz adapter AC
kontrolera dostarczone WYLACZNIE przez HeartWare. Préba podtgczenia innego przewodu (np. adaptera AC fadowarki
lub przewodu danych) moze skutkowac uszkodzeniem kontrolera i spowodowac koniecznos¢ jego wymiany.

Uwaga: Zaktualizowana tresc instrukcji oraz broszury opublikowanej w Panistwa kraju moze réznic¢ sie od proponowanego
zapisu, zaleznie od tresci instrukcji uzytkowania oraz broszury zatwierdzonej przez lokalne organy (o ile dotyczy).
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Medtronic powiadomi wszystkie wtasciwe organy regulacyjne w tej sprawie. Niniejsze zawiadomienie powinno zostac
przekazane wszystkim osobom w Panstwa instytucji, dla ktérych istotne sg zawarte w nim informacje, oraz do wszystkich
organizacji, ktorym zostaty dostarczone potencjalnie wadliwe urzadzenia. Szczerze ubolewamy nad wszelkimi trudnosciami,
jakie ta zmiana przyniesie Panstwu lub Panstwa pacjentom.
Firma Medtronic nieustannie dba o bezpieczenstwo pacjentow, dlatego bedziemy dalej obserwowa¢ dziatanie urzadzenia, aby
upewnic sie, ze spetniamy potrzeby Panstwa oraz Panstwa pacjentéw. W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z
przedstawicielem handlowym firmy Medtronic w <XXXX>.

Z wyrazami szacunku,
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