Medtronic HeartWare

Hitna sigurnosna obavijest
Medtronic HVAD™ kabeli za napajanje, podatkovni kabeli za monitor i prikljucci

kontrolera
Naziv proizvoda Sifra proizvoda
Prilagodnik izmjeni¢nog napona za kontroler 1425, 1430
Prilagodnik istosmjernog napona za kontroler 1440
Baterija 1650DE
Prilagodnik alarma 1450
Podatkovni kabel za monitor 1575
Kontroler 1400, 1401, 1403, 1407

4. ozujka 2021.
Medtronicova referencija: FA958
Postovani,

Tvrtka Medtronic zZeli Vas ovim putem obavijestiti o problemu u vezi s HVAD kontrolerom HeartWare.
Konkretno, postoji moguénost da kabeli za napajanje kontrolera (kabel prilagodnika izmjeni¢nog napona,
kabel prilagodnika istosmjernog napona i kabel baterije), HVAD™ prilagodnik alarma i podatkovni kabeli za
HVAD™ monitor uzrokuju ostecenje HVAD™ priklju¢aka kontrolera pri umetanju kabela u prikljuéke
kontrolera zbog neispravnog poravnanja kabela s priklju¢kom. Tijekom vremena opetovano neispravno
poravnanje uzrokuje istroSenost kabela napajanja i podatkovnih kabela i mo%e uzrokovati ostecenje ili
savijanje metalnih pinova prikljuc¢ka kontrolera. Osteéenje moze za posliedicu nemogucnost potpunog
nasjedanja prikljucaka kabela u kontroler, $to pak moZe uzrokovati prekide ili odspajanja napajanjakontrolera,
a time i gubitak napajanja kontrolera i zaustavljanje HYAD™ pumpe ili gubitak komunikacije s HVAD™
monitorom. Kad se to dogodi, mozda ce biti potrebno zamijeniti kontroler kako bi se omogucdilo ponovno
povezivanje izvora napajanja i kontrolera.

Kako bi se smanjio rizik o$tec¢enja kabela napajanja i podatkovnih kabela HYAD™ kontrolera koji mogu
uzrokovati neispravno poravnavanje, tvrtka Medtronic pruza detaljnije upute u prilozenim aZuriranim
Uputama za upotrebu i Priru¢niku za pacijenta o kriterijima i uéestalosti pregleda kabela i prikljucaka
kontrolera. Dodatak A.1 (priloZen) sadrZava isje¢ke iz trenutaénih Uputa za upotrebu i Priruénika za pacijenta
te opisuje dodatne upute. Dodatak B (priloZzen) uklju¢uje vizualni prikaz komponenti na koje to utjece.

Od 21. oZujka 2017. do 7. sije¢nja 2021. tvrtka Medtronic primila je 855 (2,96 %) prituzbi povezanih s tim
problemom za kontroler 2.0. Od 855 primljenih prituzbi tvrtka Medtronic je identificirala jednu (1) smrt
povezanu s nemogucnoscu ponovno prikljucivanja kabela za napajanje u kontroler zbog tog problema,
sedam (7) smrti povezanih s komplikacijama iz zamjene kontrolera pri éemu se savijeni pinovi opaZeni na
prikljucku kontrolera, tri (3) smrti koje nisu povezane s tim problemom, ali su savijeni pinovi opaZeni na
podatkovnom prikljucku kontrolera i Sest (6) slu¢ajeva u kojima je izvrSena zamjena kontrolera, a opaZena
Steta za pacijenta bila je u rasponu od manjih sréanih aritmija i anksioznosti do hospitalizacije i zastoja srca.
U preostalih 838 slu¢ajeva nije uocena Steta za pacijente, ukljucujuéi 817 sluéajeva u kojima je izvréena
zamjena kontrolera bez dugoroc¢nih uéinaka na pacijente.

Tvrtka Medtronic trenutacno redizajnira kabele za napajanje HVAD™ kontrolera (kabel prilagodnika
izmjenicnog napona, kabel prilagodnika istosmjernog napona i kabel baterije), HYAD™ prilagodnik alarma i
podatkovni kabeli za HVAD™ monitor uz pomo¢ novog materijala za utikaé internog konektora cija je svrha
smanjiti rizik oStecenja uzrokovan tim problemom. Tvrtka Medtronic pruZit ¢e dodatne informacije o
promjeni materijala i promjenama Uputa za upotrebu i Priruénika za pacijenta nakon dobivanja potrebnih
regulatornih odobrenja.
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Medtronic HeartWare

RADNJE S VASE STRANE:
Evidencija tvrtke Medtronic pokazuje da je vasa ustanova primila proizvod na koji se obavijest odnosi. Zbog
toga tvrtka Medtronic zahtijeva da poduzmete sljedece radnje:

s Pregledajte sadrzaj Dodatka A.1 u kojem su navedene dodatne upute o uéestalosti pregleda HYAD™
kontrolera, kabela za napajanje HVAD™ kontrolera (kabela prilagodnika izmjeni¢nog napona, kabela
prilagodnika istosmjernog napona i kabela baterije) i podatkovni kabeli za HVAD™ monitor.

e Pregledajte sadrzaj u Dodatku A.1 zajedno sa svojim pacijentima.

e Ovu je obavijest potrebno podijeliti sa svima onima koji trebaju biti obavjesteni o tome u Vasoj
ustanovi ili u bilo kojoj ustanovi u koju su prebaéeni pacijenti na koje se potencijalno odnosi.

U budu¢nosti kada budu dostupni kabeli za napajanje HVAD™ kontrolera, HVAD™ prilagodnika alarma i
podatkovnih kabela HVAD™ monitora, tvrtka Medtronic ¢e vam se obratiti s dodatnim informacijama.
Trenutaéno nije potrebno nista vise poduzimati.

Hrvatska Agencija za lijekove i medinske proizvode (HALMED) obavijestena je o ovoj radnji.
Ako imate pitanja u vezi s ovim materijalom, obratite se predstavniku tvrtke Medtronic, Adonisu Greonhjancu

na adonis.greonjanc@medtronic.com odnosno na Medtronic Adriatic doo, Folnegovic¢eva 1c, 10000 Zagreb,
Hrvatska.

S postovanjem,

MEDTRONIC ADRIATIC d.0.0.
gl

Mr.sc. Mery Pejkovié

Voditelj CV odjela
Medtronic Adriatic d.o.o.
mery.pejkovic@medtronic.com
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Mecdtronic HeartWare
Dodatak A.1 - Upute za postupanje s pacijentima
1. Tvrtka Medtronic daje sljiedeée upute kako bi se smanjilo oStecenje pinova konektora:

* Tijekom posjeta zdravstvenoj ustanovi: davatelj zdravstvenih usluga ili lijeénik mora pregledati
sljedece komponente HeartWare™ HVAD™ sustava: istrofenost i ostecenje prilagodnika
izmjeniénog i istosmjernog kontrolera, baterija i prilagodnika alarma. Ostecenje i istrogenost
uklju€uju, izmedu ostalog, sliedece:

o Utikadi konektora: ogrebotine na povrdini utikada, neravnine na povrsini, udubljenja,
otkrhnuéa ili napuknuéa.
o Kabeli: udubljenja, otkrhnuéa ili napuknuca.

* Osteceni ili istroseni prilagodnici izmjenicnog napona, prilagodnici istosmjernog napona |
prilagodnici alarma moraju se prestati upotrebljavati i zamijeniti novim komponentama. Ostecéenu
opremu potrebno je prijaviti klini¢aru i zamijeniti

2. Tvrtka Medtronic Zeli naglasiti i sliede¢i odjeljak iz postojecih Uputa za upotrebu i Priruénika za
pacijenta:

® Uputite pacijente da se pazljivo pridrzavaju uputa navedenih u priru¢niku za pacijenta u vezi s
odrzavanjem kontrolera i baterije. Obratite pozornost pri priklju€ivanju i odspajanju kabela za
napajanje kako biste bili sigurni da silom ne spajate priklju¢ke ako nisu ispravno poravnani.

Odrzavanje regulatora

Jedanput fledno: Provijerite ima li na prikljuécima napdjanja i iglicama prikljuéaka na
regulatoru prasine il Cade. Ta se proviera moie provesti tijekom promjens izvorg
napajanja. Provierite priklju¢ke napdjanja regulatora, jedan po jedan. NEMOJTE
istovremeno iskljucivati oba izvora napaianja jer ée to uzrokovati prekid rada pumpe.
NEMOJTE iskljucivati vod regulatora da biste pregledali prikljucak. Jedini trenutak u
kojem se prikijucak voda regulatora moize pregledati jest prilikom zamjene
regulatora. NEMOJTE pokusavati ogistiti prikljucke regulatora. Ako primijetite
prijavitinu, obratite se lijeéniku.

Odrzavanje baterija

Jedanput tjedno: Pregledajte ima li na bateriji, kabelu | prikljuécima znakova fizickog
oite¢enja. NEMOJTE koristiti baterije koje izgledaju oSteceno. Oitedene baterije
moraju se zamijeniti,

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

OPREZ: Pri prikljuéivanju kabela NEMOJTE upotrebljavati silu bez ispravnog poravnavanja. Prisilno
prikljucivanje neispravno poravnanih konektora moze uzrokovati njihovo ostecenje.

OPREZ: UVIJEK provjerite jesu li kabeli za napajanje ispravno fiksirani na kontroleru pazljivim poviadenjem
kabela pored konektora za napajanje kontroleraili se kabeli za hapajanje mogu otpustiti, $to moze uzrokovati
oglasavanje alarma ili zaustavljanje pumpe.

OPREZ: UVLJEK pazite da na konektorima nema tekucine, prasine i prljavitine ili HeartWare HVAD sustav
mozda nece 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 pokusavati popraviti ili servisirati bilo koje dijelove sustava HeartWare®. U slu¢aju kvara
opreme sustava HeartWare® obratite se tvrtki HeartWare.
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Medtronic HeartWare
Dodatak B

U nastavku su navedeni primjeri proizvoda na koje se odnosi ovo priopcenje:

1.Prilagodnik izmjeni¢nog napona za HYAD™ kontroler 2. Prilagodnik istosmjernog napona za HVAD™ kontroler

¥ = “ ‘

HVAD™ Controller
AC Adapter

3.HVAD™ baterija

5.HeartWare™ prilagodnik alarma 6. Prikljucci kontrolera

Data Cable Connection Driveline Connection

L

Power Connection
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