Medtronic HeartWare

Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowanie

produktu

Aktualizacja dotyczaca dziatania akumulatora systemu HeartWare™
Ventricular Assist Device (HVAD™)
Wycofanie

Nazwa elementu Numer wycofywanego elementu | Numer seryjny
Akumulator 1650DE BAT974999 i nizsze

Maj 2023 r.

Nr referencyjny Medtronic: FA1265
Niepowtarzalny numer rejestracyjny producenta w EU (SRN): US-MF-000019976

Szanowni Panstwo,

Niniejsze pismo wysytamy w $lad za istniejagcym pismem dotyczgcym powiadomienia klienta wystanym przez firme
Medtronic z czerwca 2022 r. i zatytutowanym ,Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowanie produktu” w
sprawie interakcji miedzy trybem konfiguracji akumulatora a wewnetrzng ptytkg drukowang baterii, ktéra moze

powodowac usterki elektryczne w niektérych akumulatorach.

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie, ze zmiana trybu konfiguracji akumulatora w celu ztagodzenia
problemu usterki elektrycznej akumulatora zostata wdrozona, a firma Medtronic rozpocznie wymiane wszystkich
akumulatoréw na nowe akumulatory ze zmiang trybu. Jak opisano w pismie z czerwca 2022 r., usterki elektryczne
akumulatora (kwestia nr 2) byly spowodowane interakcjg pomiedzy konfiguracjg oprogramowania sterujgcego
akumulatorem systemu HVAD, a wewnetrznym komponentem. Lokalni przedstawiciele firmy Medtronic
powiadomig Panstwa o dostepnosci nowych akumulatoréw. Nalezy pamietad, ze ta nowa zmiana trybu
konfiguracji dotyczy wytgcznie akumulatoréw zewnetrznych i nie ma wptywu na akumulator wewnetrzny

sterownika.

W przypadku akumulatoréw, w ktérych wystepuje awaria uktadu elektrycznego moze doj$é do

nastepujacych sytuacji:

. Akumulator nie dostarcza zasilania do modutu sterowania systemu HVAD.

o Wyswietlacz stanu natadowania akumulatora moze sie zawieszac i nie wyswietla¢ prawidtowo stanu
roztadowania akumulatora. Moze to powodowad: Brak wyzwolenia alarméw [Low Battery] (Niski stan
natadowania akumulatora) lub [Critical Battery] (Krytyczny stan akumulatora) a wskaznik swietlny
akumulatora nie wskazuje postepujgcego w czasie obnizenia sie stanu jego natadowania.

. Akumulator moze nie obstugiwac funkcji dotadowywania przez tadowarke akumulatora.
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. Wskaznik stanu natadowania akumulatora lub lampki wskaznika akumulatora moga sie nie

wiaczad.

Nalezy pamietad, ze jest to kwestia odrebna od wymiany produktéw ,Z zagietymi stykami”. Nalezy
podjgé odpowiednie dziatania w zaleznosci od statusu wymiany produktéw w Panstwa placéwce:

o Jedli placowka otrzymata akumulatory w ramach wymiany ,Zagietych stykéw" (FA958, zainicjowanej 23
sierpnia 2022 r.), konieczna bedzie ponowna wymiana wszystkich akumulatoréw szpitalnych i nalezacych
do pacjentéw na nowe akumulatory z tg zmiang trybu konfigurac;ji.

o Jedli placowka nie wymienita jeszcze akumulatoréw w ramach wymiany ,Zagietych stykéw", konieczna
bedzie jedna wymiana wszystkich akumulatoréw szpitalnych i nalezgcych do pacjentéw, aby otrzymacd
nowe akumulatory, ktore zawierajg zaréwno zmiany dotyczace komunikacji ,Zagietych stykéw", jak i te
zmiane trybu konfiguracji.

e Jedli nie maja Panstwo pewnosci, czy w placéwce przeprowadzono wczesniejsze wymiany zwigzane z
wymiang ,Zagietych stykéw", nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic w celu

uzyskania pomocy.

Do czasu otrzymania nowych akumulatoréw nalezy nadal uzywac obecnych, wraz z wczesniej przekazanymi

zaleceniami dotyczacymi postepowania z pacjentem (patrz ponizej).

Dane dotyczace skarg klinicznych:

Od 2009 r. zgtoszono 1 300 reklamacji dotyczacych usterek elektrycznych akumulatoréw, w tym 1 385
akumulatoréw na 134 137 sprzedanych akumulatoréw (1,03%). Sposréd tych zdarzen 1 291 nie spowodowato
zadnych szkéd u pacjentéw i/lub bezobjawowych tymczasowych zatrzyman pompy. Usterki elektryczne
akumulatoréw spowodowaty dziewiec (9) zdarzen, w ktérych oba akumulatory dziataty nieprawidtowo lub
przestaty dostarcza¢ zasilanie do kontrolera, powodujac objawy/szkody u pacjentéw. Zgtoszone przez pacjentéw
skutki tych zdarzen obejmowaty jeden zgon, jedng wymiane pompy, jedno zatrzymanie akcji serca, jeden epizod

zawrotéw gtowy, jeden epizod psychiatryczny, jedng arytmie serca i trzy przypadki hospitalizacji.
Zalecenia dotyczace postepowania z pacjentami

Ta zmiana trybu ma wptyw na akumulatory - nie ma wptywu na sam kontroler. Nie jest konieczna ani zalecana

wymiana sterownika z powodu tych dziatan.

Prosimy przypomnie¢ pacjentom, aby zawsze stosowali dwa zrédta zasilania podtaczone do

modutu sterowania i zawsze mieli pod reka w pelni natadowane zapasowe akumulatory.

Prosimy o przypomnieniu pacjentom, Zze musza potwierdzac¢ alarmy i je zgtaszaé. Awaria uktadu
elektrycznego akumulatora moze nie wyzwoli¢ alarmu [Low Battery] (Niski stan natadowania akumulatora)
lub [Critical Battery] (Krytyczny stan akumulatora), jednakze w przypadku, gdy akumulator w ogéle nie
dostarcza zasilania, rozlega sie alarm [Power Disconnect] (Odtagczenie zasilania). Jesli wystapi alarm [Power
Disconnect (Odtgczenie zasilania)], gdy akumulator jest fizycznie podtaczony, nalezy go wytgczy¢ z

eksploatacji. Ponizej podajemy odnosne instrukcje ujete w Instrukcji dla pacjenta:
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Alarm (Linia 1 modutu
sterowania)
Dziatanie (Linia 2 modutu

sterowania)

[Critical Battery] (Krytyczny
stan akumulatora)
[Replace Battery 1] (Wymien

akumulator 1)

Znaczenie

Pozostat
ograniczony czas
korzystania z
akumulatora
podfaczonego do

Zrédta zasilania 1

[Critical Battery] (Krytyczny
stan akumulatora)
[Replace Battery 2] (Wymien

akumulator 2)

Pozostat
ograniczony czas
korzystania z
akumulatora
podtagczonego do

zrédta zasilania 2

[Low Battery 1] (Niski stan
natadowania akumulatora 1)
[Replace Battery 1] (Wymien

akumulator 1)

Stan natadowania
akumulatora 1 jest

niski

[Low Battery 2] (Niski stan
natadowania akumulatora 2)
[Replace Battery 2] (Wymien

akumulator 2)

Stan natadowania
akumulatora 2 jest

niski

[Power Disconnect (Odtaczenie
zasilania)]
[Reconnect Power 1 (Ponowne

podtaczenie zasilania 1)]

Zrédto zasilania 1
jest odtgczone lub
nie dziata

prawidtowo

[Power Disconnect (Odlaczenie
zasilania)]

[Reconnect Power 2 (Ponowne

podtaczenie zasilania 2)]

Zrédto zasilania 2
jest odtgczone lub
nie dziata

prawidtowo

Wskaznik alarmu

Btyskajace
czerwone

swiatetko

Zotty

Sygnat akustyczny alarmu

Gtosny sygnat

Nie mozna wyciszy¢ alarmu

Sygnat alarmu staje sie
gtosniejszy po 5 minutach,
a nastepnie jeszcze
gtosniejszy po 10
minutach, jesli nie zostanie
wyciszony.

Alarm mozna wyciszy¢é na 5
poprzez przycisniecie

przycisku Wycisz alarm.

e OSTRZEZENIE! ZAWSZE nalezy ustali¢ przyczyne alarmu, a jesli jest to mozliwe usungé

przyczyne alarmu. Wyciszenie alarmu nie usuwa stanu, ktéry powoduje alarm.

e OSTRZEZENIE! Zapasowy modut sterowania i w petni zaladowane akumulatory ZAWSZE

nalezy przechowywac w temperaturze 0 °C - 50 °C (+32 °F - 122 °F) i mie¢ je pod rekg w

sytuacji awaryjnej

W celu prawidiowego postepowania ze zrédtem zasilania nalezy przestrzega¢ Instrukcji

uzytkowania. Upewnic sie, ze wtgcza sie swietlny wskaznik stanu natadowania akumulatora, ze wigcza
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sie swietlny wskaznik modutu sterowania oraz ze po podtgczeniu akumulatora wskaznik stanu tadowarki

akumulatora nie btyska na czerwono lub zétto.

Nalezy poinformowa¢é pacjentéw, aby zwracali uwage czy wskaznik swietlny uzywanego
akumulatora nie wskazuje postepujacego w czasie obnizenia sie stanu jego natadowania. Moze to
by¢ oznakg awarii uktadu elektrycznego akumulatora. Jeden segment wskaznika akumulatora lub
wyswietlacza pojemnosci akumulatora odpowiada okoto 25% natadowania akumulatora, a dotadowanie
akumulatora do maksymalnego stanu trwa od 4 do 7 godzin. W razie zauwazenia, ze wskaznik $wietlny
akumulatora nie wskazuje postepujacego w czasie obnizenia sie stanu jego natadowania, nalezy

wycofaé akumulator z eksploatacji.

Instrukcje dla klienta

e  Prosimy o przekazanie tego powiadomienia wszystkim, ktorzy muszg o tym wiedzie¢ w Panstwa
organizacji lub w dowolnej organizacji, do ktérej zostat przekazane istniejgcy produkt.

e  Kiedy nowe akumulatory beda dostepne dla Paniistwa placéwki, przedstawiciel firmy Medtronic
ponownie skontaktuje sie z Panstwem. Woéwczas przekazane tez zostang instrukcje dotyczace
wymiany akumulatoréw.

e  Kiedy akumulatory beda dostepne w Parnstwa regionie, poprosimy Panstwa o zwrot do firmy
Medtronic wszystkich nieprzeterminowancych, nieuzywanych akumulatoréw, ktére maja
Panstwo na sktadzie we wspdtpracy z miejscowym przedstawicielem firmy Medtronic. Uzywane
lub przeterminowane akumulatory stosowane przez pacjentéw nalezy wymienié po

udostepnieniu akumulatoréw i zostang one usuniete lokalnie.

Dodatkowe informacje

O podjetym dziataniu Medtronic powiadomit wtasciwy organ w Panstwa kraju.

Zalezy nam na bezpieczenstwie pacjentow i prosimy o pilne zajecie sie tg sprawa. Jesli maja Panstwo jakiekolwiek
pytania dotyczace tej komunikacji, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem terenowym firmy
Medtronic. W przypadku dodatkowych pytan mozna skontaktowac sie z Biurem Spraw Medycznych Medtronic

pod adresem rs.mcsmedicalaffairs@medtronic.com.

Z powazaniem,

v ¥ X\ 4 \

Dariusz Zielinski
Country Sales Manager

Cardiac Surgery & Mechanical Circulatory Support Poland
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