Medtronic HeartWare

Hitna sigurnosna obavijest
Zamjena kabela za napajanje, podatkovnih kabela za monitor za savijene
pinove priklju¢ka kontrolera sustava Medtronic HVAD™

Povlacdenje

Naziv komponente Broj aktivne komponente | Serijski broj
Adapter izmjeni¢nog napona za kontroler 1430XX CAC499999 i nizi
Adapter istosmjernog napona za kontroler 1440XX CDC599999 i nizi
Baterija 1650XX BAT949999 i nizi
Podatkovni kabel za monitor 1575 Nije dostupno
Komplet monitora 1521XX Nije dostupno
Komplet kontrolera 1407 XX Nije dostupno

25. kolovoza 2022.

Medtronic referenca: FA958 Faza ||
Jedinstveni registracijski broj proizvodaca u EU (SRN): MF-000019976.

Postovani,

Ovo je pismo odgovor na obavijest za klijente tvrtke Medtronic iz ozujka 2021. pod nazivom ,Hitna sigurnosna
obavijest” u vezi s potencijalnim ostecenjem ili savijanjem metalnih pinova prikljutka kontrolera zbog istrodenosti
na kabelima za napajanje sustava HVAD™ (adapter izmjeni¢nog napona, adapter istosmjernog napona i baterije) i
podatkovnim kabelima za monitor HeartWare™. Svrha je ovog pisma obavijestiti Vas o primjeni promjene dizajna
napojnih i podatkovnih kabela. Ocekuje se da ¢e nove komponente biti dostupne u Q4/2023. Pored toga,
Medtronic Vas obavjestava o dostupnosti azuriranih Uputa za upotrebu (IFU) i Priru¢nika za pacijenta (PM) u vezi s
korisnim vijekom i pregledom komponenti sustava HVAD (vidjeti Dodatak A.1. i A.2.). Dodatak B (prilozen)

uklju€uje vizualni prikaz komponenti na koje to utjece.

Tvrtka Medtronic je redizajnirala konektor za izvore napajanja i podatkovne kabele monitora kontrolera HVAD
pomocu novog materijala za utikac internog konektora (vidjeti sliku 1 ispod u svrhu ilustracije) ¢ija je svrha smanijiti
rizik od oStecenja uzrokovan habanjem konektora kabla. Tijekom vremena opetovanc neispravno poravnanje kada
se napojni i podatkovni kabeli umetnu u Kontroler uzrokuje istrogenost konektora napojnih i pedatkovnih kabela
i moZe prouzroditi ostecenje ili savijanje metalnih pinova priklju¢ka kontrolera. Ostecenje moZe za posljedicu imati
nemogucnost povezivanja ili potpunog nasjedanja priklju¢aka kabela u kontroler, $to pak moze uzrokovati prekide
ili odspajanja napajanja te po moguénosti gubitak napajanja kontrolera i zaustavljanje HVAD pumpe ili gubitak
komunikacije s monitorom. Kad se to dogodi, mo#da ¢e biti potrebno zamijeniti kontroler kako bi se omogudila

ponovno povezivanje izvora napajanja ili podatkovnog kabela i kontrolera.
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Slika 1. llustracija novog materijala utikaca (prikazan ljubi¢astom bojom samo u svrhe.ilustracije)

Poget cemo zamjenu spornih komponenti (gore navedene) za nove dizajnirane komponente kada one budu
dostupne u Vasoj regiji. Medtronic ¢e Vas obavijestiti kada komponente postanu dostupne. Dok ne primite nove
komponente, nastavite upotrebljavati trenutaéne komponente zajedno sa svim prethodno dostavljenim uputama
za pregled, ukljucujuci Upute za postupanje s pacijentima, kako bi se smanjio rizik od ostecenja ili savijanja

metalnih pinova priklju¢aka kontrolera sustava HVAD .

Do 30. travnja 2022, stopa prituzbi na savijene pinove je bila 6,60 % uzimajuci u obzir 1.022 dogadaja od 15.495
prodatih primarnih uredaja HVAD kontrolera 2.0. Od 1.022 prituzbi, tvrtka Medtronic identificirala je 15 smrtnih
sluéajeva: jedna (1) smrt povezana s nemoguénodéu ponovnog prikljuéivanja napajanja na kontroler zbog tog
problema, &etiri (4) smrti zbog prijavljenog odspajanja pogonskog voda ifili dvostrukog izvora napajanja gdje je
nakon vracanja proizvoda utvrdeno da su pinovi savijeni i da su mozda doprinijeli ovom dogadaju, sedam (7) smrti
zbog komplikacija iz zamjene kontrolera pri ¢emu su savijeni pinovi opaZeni na priklju¢ku kontrolera nakon
vracanja proizvoda i tri (3) smrti koje nisu povezane s tim problemom, ali su savijeni pinovi opazeni na
podatkovnom priklju¢ku. Takoder je identificirano 12 prituzbi gdje je izvrSena zamjena kontrolera, a povrede
pacijenata kretale su se od manjih sréanih aritmija i anksioznosti do hospitalizacije i sréanih zastoja. Kod 995

prituzbi nije prijavljena povreda pacijenta.

Pored toga, tvrtka Medtronic Vas obavjedtava o dostupnosti elektroni¢kih Uputa za upotrebu (elFU), kada nove
dizajnirane komponente budu dostupne u Vagoj zemlji. Posljednje aZuriranje elFU-a ukljuéuje azurirane
informacije o korisnom vijeku i dodatne upute o koracima pregleda kako bi se smanjio rizik od otecéenja ili
savijanja metalnih pinova prikljucka kontrolera HVAD (vidjeti Dodatak A.1 i A.2). VaZece zemlje potrazite u
Dodatku C. Priruénici se mogu pregledati koristeci trenutacnu verziju svih vodecih internet preglednika. Za
najbolje rezultate s preglednikom koristite titaé Adobe Acrobat®. Papirni priruénici dostupni su Klijentima bez
naknade. Trebali bi sti¢i za 3-7dana. Da ih pogledate, preuzmete, ispiSete ili naruéite idite

na www,medtronic.com/manuals ili se obratite predstavniku tvrtke Medtronic.
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Upute za postupanje s pacijentima
Ova promjena dizajna utje¢e na izvore napajanja i podatkovne kabele monitora, ne utjeCe na sam kontroler. Nije

neophodno niti se preporuéuje zamjena kontrolera zbog ove radnje.

Kao sto je navedeno u pismu iz ofujka 2021. godine, tvrtka Medtronic je sada dodala sljedece preporuke za
ublaZavanje oStecenja pinova konektora u Upute za upotrebu (IFU) i Priruénik za pacijenta (PM). Pregled
istroSenosti i zamjena istrosenih utikada vazno je za trenutadni i novi dizajn kako bi se sprijedilo osteéenje

prikljucaka kontrolera ako se utika¢ oteti ili istrogi:

* Tijekom posjeta zdravstvenoj ustanovi: pruzatelj zdravstvenih usluga ili lije¢nik mora pregledati
sliede¢e komponente HeartWare HVAD sustava: istrofenost i ostecenje adaptera izmjeniénog i
istosmjernog kontrolera, baterija i adaptera alarma. Ostecenje i istrogenost ukljucuju, izmedu ostalog,
sljedece:

o Utikadi konektora: ogrebotine na povriini utikaga, neravnine na povrgini, udubljenja, otkrhnuda ili
napuknuda.

o Kabeli: udubljenja, otkrhnuéa ili napuknuca.

Osteceni ili istroseni adapteri izmjeni¢nog napona, adapteri istosmjernog napona i adapteri alarma moraju se
prestati upotrebljavati i zamijeniti novim komponentama. O3te¢enu opremu potrebno je prijaviti tvrtki

HeartWare i zamijeniti.

Tvrtka Medtronic Zeli naglasiti i sljedeci odjeljak iz postojecih Uputa za upotrebu i Priruénika za pacijenta:

e Uputite pacijente da se pazljivo pridrzavaju uputa navedenih u prirugniku za pacijenta u vezi s
odrzavanjem kontrolera i baterije. Obratite pozornost pri prikljucivanju i odspajanju kabela za

napajanje kako biste bili sigurni da silom ne spajate priklju¢ke ako nisu ispravno poravnani.

OdrZavanje regulatora

Jedanput fiedno: Provjerite ima li na prikljuécima napdjanja i iglicama prikljucaka na
regulatoru prasine ili Cade. Ta se provjera moze provesii tijgkom promijene izvora
napajanja. Provierite prikiju¢ke napajanja regulatora, jedan po jedan. NEMOJTE
istovremeno iskljucivati oba izvora napgjanja jer ¢e to uzrokovati prekid rada pumpe.
NEMOJITE iskljucivati vod regulatora da biste pregledai prikljuéak. Jedini frenutak u
kojemn se priklju€ak voda regulatora moe pregledati jest prilikom zamjene
regulatora. NEMOJTE pokusavati ocistiti prikljucks regulatora. Ako primijetite
prijavitinu, obratite se lijeéniku.

OdrZavanje baterija
Jedanput fjedno: Pregledajte ima li na bateriji, kabelu i prikjuccima znakova fizickog

oitecenja. NEMOJTE koristiti baterije koje izgledaju citeéeno. Otedens baterije
morgju se zamijeniti.

* Ponovite postojece mjere opreza i upozorenja iz Priruénika za pacijenta u vezi s

prikljuéivanjem.



Medtronic HeartWare

OPREZ: Pri prikljugivanju kabela NEMOJTE upotrebljavati silu bez ispravnog poravnavanja. Prisilno

priklju¢ivanje neispravno poravnanih konektora moZe uzrokovati njihovo ostecenje.

OPREZ: UVIJEK provjerite jesu li kabeli za napajanje ispravno fiksirani na kontroleru paZljivim povlacenjem
kabela pored konektora za napajanje kontrolera ili se kabeli za napajanje mogu otpustiti, to moze uzrokovati

oglasavanje alarma ili zaustavljanje pumpe.

OPREZ: UVIJEK pazite da na konektorima nema tekucine, pradine i prijavétine ili HeartWare HVAD sustav

mozda nede raditi kako treba.

UPOZORENJE! NEMOJTE ispustiti kontroler ili drugu opremu. Ispustanje kontrolera moze uzrokovati

iznenadno zaustavljanje pumpe. Ispustenu opremu potrebno je prijaviti tvrtki HeartWare i pregledati.

OPREZ: NEMOJTE poku3avati popraviti ili servisirati bilo koje dijelove sustava HeartWare®. U sluéaju kvara

opreme sustava HeartWare® obratite se tvrtki HeartWare.

Upute za klijenta

e Podijelite ovu obavijest (ukljucujudi Dodatak A, B i C) sa svima onima koji trebaju biti obavjesteni o tome
u Vagoj organizaciji ili u bilo kojoj organizaciji u koju je prebacen postojeci proizvod.

e Va§ predstavnik tvrtke Medtronic obavijestit ce Vas kada nove komponente postanu dostupne za Vasu
ustanovu. Tada ¢ete dobiti dodatne upute za zamjenu komponente.

e Kada komponenta bude dostupna u Vasoj regiji, od Vas ce se traziti da tvrtki Medtronic vratite sve
neupotrijebliene komponente iz svog inventara putem predstavnika tvrtke Medtronic. Upotrijebljene
komponente za pacijente trebaju se zamijeniti kada postanu dostupne i odloZiti lokalno.

e Ispunite priloZeni obrazac potvrde kupcai posaljite ga terenskom predstavniku tvrtke Medtornic.

Dodatne informacije

Tvrtka Medtronic obavijestila je nadleZno tijelo u Vasoj zemlji o ovoj radnji.

Posvedeni smo o&uvanju sigurnosti pacijenta i cijenimo $to cete odmah posvetiti pozornost ovom problemu. Ako

imate bilo kakvih pitanja u vezi s ovim dopisom, obratite se predstavniku tvrtke Medtronic na:

Boris Filar, boris.filar@medtronic.com, odnosno na Medtronic Adriatic doo, Folnegoviéeva 1¢, 10000 Zagreb.

S postovanjem,
%’ 7 MEDTRONIC ADRIATIC 6.0
/84 / Folnegoviéeva 1c
Mr.sc. Méry Pejkovic¢ 10000 ZAGREB 2
Voditelj CV odjela

Medtronic Adriatic d.o.o.

mery.peikovic@medtronic.com
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Dodatak A.1: Upute za upotrebu (IFU)

#

Prije promjene

Nakon promjene

1

UPOZORENJE! Ostecenu
opremu potrebno je prijaviti
tvrtki HeartWare i
pregledati.

UPOZORENJE! Ostecenu opremu potrebno je prijaviti turtki
HeartWare ipregtedati zamijeniti.

Nije dostupno

Tijekom bolnickih kontrola: zdravstveni djelatnik ili lije¢nik
treba pregledati ima li na baterijama znakova istroéenosti ili

ostecenja. Ostecenja i istrodenost izmedu ostalog ukljuéuju

sliedede:

e Utikaci prikljucka: ogrebotine na povrini utikada,
povrsinske nepravilnosti, udubljenja, otkrhnuéa ili
napuknuda

e Kabeli: udubljenja, otkrhnuéa ili napuknuéa.

Ostecene ili istrodene baterije moraju se prestati upotrebljavati i
zamijeniti.
UPOZORENJE! Ostecenu opremu potrebno je prijaviti tvrtki

HeartWare i zamijeniti je.

Nije dostupno

Ocekivani vijek trajanja adaptera izmjeni¢nog i istosmjernog
napona za regulator HYAD™
* Adapter izmjeni¢nog napona za regulator HVAD™
dizajniran je i testiran za rad u trajanju od est mjeseci.
* Adapter istosmjernog napona za regulator HVAD™

dizajniran je i testiran za rad u trajanju od godine dana.

Tijekom bolni¢kih kontrola: zdravstveni djelatnik ili lije&nik
treba pregledati ima li na adapterima izmjeniénog i istosmjernog
napona znakova istrodenosti ili o$tecenja. Ostecenja i istrodenost
izmedu ostalog ukljuéuju sljedece:

» Utikaci prikljucka: ogrebotine na povrsini utikaca,
povrsinske nepravilnosti, udubljenja, otkrhnuéa ili
napuknuda.

* Kabeli: udubljenja, otkrhnuéa ili napuknuca.

Osteceni ili istrodeni adapteri izmjeniénog ili istosmjernog
napona moraju se prestati upotrebljavati i zamijeniti.
UPOZORENJE! Ostecenu opremu potrebno je prijaviti tvrtki

HeartWare i zamijeniti je.
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4

Nije dostupno

Oéekivani vijek trajanja podatkovnog kabela za monitor HVAD™

Podatkovni kabel za monitor dizajniran je i testiran za rad u

trajanju od jedne godine.

Povremeno pregledavajte ima li na podatkovnim kabelima za
monitor znakova istrogenosti ili o$teé¢enja. Ostecenje i istrosenost
ukljuéuju, izmedu ostalog, sljedece:
o Utikagi prikljutka: ogrebotine na povrsini utikaca,
povrsinske nepravilnosti, udubljenja, otkrhnuéa ili
napuknuca.

o Kabeli: udubljenja, otkrhnuca ili napuknuca.

Oéteceni ili istrofeni podatkovni kabeli za monitor moraju se

prestati upotrebljavati i zamijeniti.

UPOZORENJE! Otecenu opremu potrebno je prijaviti tvrtki

HeartWare i zamijeniti je.

Nije dostupno

Oéekivani vijek trajanja adaptera alarma HVAD™

Adapter alarma dizajniran je i testiran za rad u trajanju od jedne
godine.

Tijekom bolni¢kih kontrola: zdravstveni djelatnik ili lije¢nik
treba pregledati ima li na adapterima alarma znakova istrodenosti
ili oétecenja. Odtecenja i istrodenost izmedu ostalog ukljuéuju
sljedece:

e Utikad&i prikljutka: ogrebotine na povrsini utikaca,
povréinske nepravilnosti, udubljenja, otkrhnuéa ili
napuknuda

Oéteceni ili istrodeni adapteri alarma moraju se prestati

upotrebljavati i zamijeniti.

UPOZORENJE! Ogtecenu opremu potrebno je prijaviti tvrtki

HeartWare i zamijeniti je.
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Dodatak A.2 Prirucnik za pacijenta
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Prije promjene

Nakon promjene

UPOZORENJE! Ostecenu opremu

potrebno je prijaviti klini¢aru i pregledati.

UPOZORENJE! Ostecenu opremu
potrebno je prijaviti svom lijeéniku i

pregledati zamijeniti je.

Koliko je predvideno trajanje opreme
sustava HeartWare™ HVAD™

Komponente sustava HeartWare™ HVAD ™

dizajnirane su i testirane za sljededi radni

vijek:

dvije godine za HVAD® pumpu.
dvije godine za kontroler.

Svaka potpuno napunjena baterija
pruza otprilike 4 do 7 sati upotrebe za
normalne aktivnosti kao §to su ¢&itanje ili
gledanje TV-a. Baterija moZe trajati
manje kako se razina aktivnosti
povecava. Medutim, bateriju je
potrebno zamijeniti ako pruza manje od

2 sata podrske.

Sliéno bateriji mobilnog telefona,
baterije HeartWare® gube kapacitet
punjenja tijekem vremena. Ako
potpuno napunjena baterija traje manje
od 2 sata, uklonite je iz upotrebe i

zamijenite novom.

Tokom posjeta klinici, Va ljekar moze
pregledati bateriju i preuzeti
informacije s kontrolera kako bi se
utvrdio broj punjenja i praznjenja
baterije. O¢ekuje se da baterije imaju
radni vijek od 500 ciklusa punjenja i
praznjenja. Baterije koje su dostigle kraj
korisnog vijeka trebaju se ukloniti iz

upotrebe i zamijeniti.

Koliko je predvideno trajanje opreme
sustava HeartWare™ HVAD™

Komponente sustava HeartWare™
HVAD™ dizajnirane su i testirane za
sljededi radni vijek:

* dvije godine za HVAD® pumpu.

» dvije godine za kontroler.

e Adapter izmjeniénog napona za

regulator za Sest mjeseci.

e Adapter istosmjernog napona za

regulator za jednu godinu.
¢ Adapter alarma za jednu godinu.

¢ Svaka potpuno napunjena baterija
pruZa otprilike 4 do 7 sati upotrebe
za normalne aktivnosti kao §to su
¢itanje ili gledanje TV-a. Baterija
mozZe trajati manje kako se razina
aktivnosti povedava. Medutim,
bateriju Je potrebno zamijeniti ako

pruza manje od 2 sata podréke.

e Sli¢no bateriji mobilnog telefona,
baterije HeartWare® gube kapacitet
punjenja tijekom vremena. Ako
potpuno napunjena baterija traje
manje od 2 sata, uklonite je iz

upotrebe i zamijenite novom.

» Tokom posjeta klinici, Vas ljekar
moZe pregledati bateriju i preuzeti
informacije s kontrolera kako bi se
utvrdio broj punjenja i praznjenja

baterije. Ocekuje se da baterije
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Prije promjene Nakon promjene
¢ Ako naizmjeni¢no upotrebljavate imaiju radni vijek od 500 ciklusa
baterije, baterija bi trebala raditi godinu punjenja i prainjenja. Baterije koje
dana. su dostigle kraj korisnog vijeka

trebaju se ukloniti iz upotrebe i
zamijeniti.

e Ako naizmjeni¢no upotrebljavate
baterije, baterija bi trebala raditi

godinu dana.

Tijekom bolnigkih kontrola: zdravstveni
djelatnik ili lijeénik treba pregledati ima li
na sljedeéim komponentama sustava
HeartWare™ HVAD™ znakova
istro$enosti ili odtedenja: adapteri
izmjeni¢nog i istosmjernog napona za
upravljag, baterije (slike 6, 71 8) te
adapter alarma (slika 5). Ostecenje i
istrogenost ukljuéuju, izmedu ostalog,
sliedede:

o Utikadi priklju¢ka: ogrebotine na
povrsini utikaca, povréinske
nepravilnosti, udubljenja, otkrhnuca
ili napuknuca.

e Kabeli: udubljenja, otkrhnuéa ili
napuknuca.

Oétedeni ili istrodeni adapteri izmjeni¢nog
napona, adapteri istosmjernog napona,
baterije i adapteri alarma moraju se
prestati upotrebljavati i zamijeniti novim
komponentama.

UPOZORENJE! Ostecenu opremu

potrebno je prijaviti svom lije€niku i

zamijeniti je.
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Dodatak B
U nastavku su navedene slike uredaja na koje se odnosi ovo priopéenje:

1. Adapter izmjeninog napona za kontroler za HVAD

2. Adapter istosmjernog napona za kontroler za HVAD

(EiF  vems

Eioocosarsy :

| 1) umuimama
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3. Baterija za HVAD

4. Podatkovni kabel za monitor HeartWare

HeartWare
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Dodatalc C

Drzave u kojima je primjenjiv elFU:

Drzava

Austria

Belgium

Bulgaria

Croatia

Cyprus

Czech Republic

Denmark

Estonia
Finland

France

Germany

Greece

Hungary

Ireland

ltaly

Latvia

Lithuania

Luxembourg

Netherlands

Norway
Poland
Portugal

Romania

Slovakia

Slovenia

Spain

Sweden

Switzerland

United Kingdom

United States

HeartWare
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