Medtronic
Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania

produktu
System wspomagania pracy serca HeartWare (HVAD™)

Instrukcje uzytkowania oraz aktualizacje podrecznika pacjenta - czyszczenie stykow

kontrolera i ztgcza zrédta zasilania

Powiadomienie

Nazwa produktu Numer produktu
Zasilacz sieciowy kontrolera 1425, 1430
Zasilacz DC kontrolera 1440
Bateria 1650DE

Styczen 2022 r.
Nr referencyjny Medtronic: FA1226
Szanowni Panstwo,

Firma Medtronic pragnie przedstawi¢ zaktualizowane instrukcje czyszczenia zasilacza sieciowego kontrolera, zasilacza
pradu statego i baterii. Podczas przegladu Instrukcji uzytkowania i Podrecznika pacjenta stwierdzono, ze wymagane jest
dodatkowe wyjasnienie kwestii czyszczenia ztgczy zrodta zasilania (zasilacz AC kontrolera, zasilacz DC i bateria). Styki
(patrz rysunek 1i 2) ztgcza Zrédta zasilania sg pokryte srodkiem smarnym, ktérego nie nalezy usuwadé, poniewaz ma on
zapobiegad nieoczekiwanemu przetaczeniu zasilania. Przetaczanie zasilania moze wystgpi¢ w przypadku przejsciowych

przerw w potgczeniu elektrycznym ze zrédtami zasilania systemu HVAD.
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Rysunek 1 - Widok z boku ztaczy zrédta zasilania Rysunek 2 - Widok z

przodu ztgczy zrédia



Ponizej znajduje sie podsumowanie zmian w instrukcjach czyszczenia zasilacza sieciowego kontrolera, zasilacza pradu

statego i baterii:

e NIE WOLNO czysci¢ stykow ztgcza zasilacza AC kontrolera, zasilacza DC ani stykdw ztgcza baterii.

e Préba oczyszczenia stykdw ztgczy moze spowodowaé uszkodzenie elementéw systemu HeartWare™ HVAD ™.
Jesli na stykach ztgcza znajdujg sie jakiekolwiek zanieczyszczenia, nie nalezy uzywac urzadzenia i zgtosic ten stan
do przedstawiciela firmy Medtronic.

* Mozna czysci¢ zewnetrzne powierzchnie ztagcza zrédta zasilania zgodnie z instrukcjg obstugi i podrecznikiem

pacjenta, ale nie nalezy czysci¢ wnetrza ztacza.

Do 11 stycznia 2022 r. firma Medtronic otrzymata pieé (5) skarg dotyczacych o$miu (8) baterii, w ktérych uzytkownicy
wyczyscili ztgcze baterii, prébujac rozwigzac problemy z bateriami (np. przetaczanie zasilania lub brak tadowania). We
wszystkich przypadkach wymieniono baterie, a w jednym dokonano wymiany sterownika i nie odnotowano zadnych
dodatkowych szkdd u pacjentéw. Préba czyszczenia stykdw ztgcza zrédta zasilania moze spowodowad uszkodzenie
elementéw systemu HeartWare HVAD, co moze mie¢ wptyw na dziatanie kontrolera i pompy. Potencjalne problemy z
wydajnoscig wynikajace z uszkodzenia ztgczy zrédta zasilania obejmujg zakres od niewielkich uszkodzen do

nieoczekiwanego zatrzymania VAD.

Firma Medtronic przekaze dalsze informacje na temat aktualizacji instrukcji obstugi i podrecznika pacjenta po uzyskaniu

niezbednych zezwolen regulacyjnych.

Instrukcje dla klientéw:

Dane firmy Medtronic wskazuja, ze w Paristwa placéwce znajdujg sie pacjenci, ktérzy moga by¢ nadal objeci aktywnym

wsparciem; prosimy o podjecie nastepujacych dziatan:

®  Prosimy upewnic sig, ze pacjenci, ktérzy sg aktywnie wspierani, otrzymali zaktualizowang instrukcje czyszczenia

* Prosimy o przekazanie niniejszego powiadomienia wszystkim osobom w Panstwa organizacji, ktére powinny by¢
$wiadome tego faktu.

¢ Kontynuowaé monitorowanie pacjentéw zgodnie z normalnymi procedurami kontrolnymi stosowanymi w

Panstwa praktyce.



Informacje dodatkowe:

O podjetym dziataniu powiadomiono wtasciwy organ w Panstwa kraju. Pismo to stanowi powiadomienie
o nadchodzacych aktualizacjach dotyczacych instrukcji obstugi oraz podrecznika pacjenta systemu HVAD™; treséc
zawarta w tym powiadomieniu ma na celu wypetnienie czasu do momentu udostepnienia nowej instrukcji obstugi i

podrecznika pacjenta.
W przypadku pytan dotyczacych tego zagadnienia, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic.
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