Medtronic HeartWare

Kiireloomuline valdkonna ohutusteatis
Siisteemi Medtronic HVAD™ toitekaablite, monitori andmekaablite ja kontrolleri
portide paindunud kontaktid

Tagasikutsumine

Osa nimetus Aktiivne osa number Seerianumber
Kontrolleri AC-adapter 1430XX CAC499999 ja vanemad
Kontrolleri DC-adapter 1440XX CDC599999 ja vanemad
Aku 1650XX BAT949999 ja vanemad
Monitori andmekaabel 1575 N/A

Monitori komplekt 1521XX N/A

Kontrolleri komplekt 1407XX N/A
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Medtronicu viide: FA958 Il faas
MDR-i: EL-i tootja Single Registration Number (SRN): MF-000019976.

Lugupeetud tervishoiutdotajal

See on jatkukiri Medtronicu 2021. aasta martsikuu kliendi teavituskirjale pealkirjaga ,Kiireloomuline valdkonna
ohutusteatis”, mis radkis HYAD™ toitekaablite (vahelduvvoolu adapter, alalisvoolu adapter ja akud) ja HeartWare™
monitori andmekaablite vdimalikust kulumisest tingitud kontrolleri pordi metallkontaktide kahjustusest voi
paindumisest. Selle kirja eesmérk on teavitada teid voolu- ja andmekaablite disainimuutuse labiviimisest. Uue
disainiga osad Q4 2023. Lisaks teavitab Medtronic, et saadaval on Instructions for Use (IFU) ja Patient Manual (PM),

kus on vérskendatud teave HVAD siisteemiosade kasutusea ja inspektsiooni kohta (vt lisa A.1. ja A.2.). Lisa B

(manuses) sisaldab probleemsete komponentide illustratsiooni.

Medtronic on imber konstrueerinud HVAD kontrolleri toiteallikad ja monitori andmekaablid kasutades sisemise
Ghenduspistiku puhul uut materjali (vt alltoodud illustreerivat pilti 1), mille eesmark on vdhendada kaabli
konnektori kulumisest tingitud kahjustuste riski. Aja jooksul kulutab korduv vale joondatus kontrollerisse
sisestamisel toite- ja andmekaablite konnektoreid ja ning véib kontrolleri pordi metallkontakte kahjustada voi
painutada. Need kahjustused vdéivad péaddida suutmatusega kaableid Uhendada voi taielikult sisestada
kontrollerisse, mis vdib tekitada kontrolleri elektritoite hairinguid ja katkestusi ning kontrolleril véib toide kaduda
ja HVAD-i pump peatuda vdi katkeda sidetihendus monitoriga. Sellisel juhul véib olla vaja kontroller valja vahetada

ning taastada Ghendused toiteallikate voi andmekaabli ja kontrolleri vahel.
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Pilt 1. Uue sisemise Ghenduspistiku materjal (ndidatud lillalt ainult illustratiivsel eesmargil)

Alustame mojutatud osade (toodud eespool) asendamist uue disainiga osade vastu kohe, kui need on teie
piirkonnas saadaval. Medtronic teavitab teid, kui osad on saadaval. Uute osade saamiseni vdite jatkata vanade
osade kasutamist jargides eelnevalt edastatud inspektsiooni juhiseid, mis on toodud patsiendihalduse soovitustes,

et vdhendada HVAD-i kontrolleri portide metallkontaktide kahjustamise ja painutamise riski.

2022. aasta 30. aprilli seisuga on paindunud kontaktide kaebuste esinemissagedus 6,60% arvestades 1 022
juhtumit 15 495 mitdud peamise HVAD kontroller 2.0 seadme kohta. Medtronic on tuvastanud 1 022 kaebuse
kohta 15 surmajuhtumit: Ghe (1) surma, mis toimus, kuna selle probleemi t&ttu ei suudetud toidet kontrolleriga
uuesti Ghendada, neli (4) surma, mis toimusid jdutlekande ja/véi kahekordse toiteallika katkestuse t6ttu ning toote
tagastamisel leiti paindunud kontaktid, mis voisid sindmusele kaasa aidata, seitse (7) surma, mis olid seotud
kontrolleri vahetusest tekkinud komplikatsioonidega, kus taheldati toote tagastamisel, et kontrolleri pordi
kontaktid olid paindunud ja kolm (3) surma, mis ei ole selle probleemiga seotud, kuid mille puhul tdheldati, et
kontrolleri andmepordi kontakt oli paindunud. Veel tuvastati 12 kaebust, kus kontrollerit vahetati ja patsiendi
kahjustused olid véikestest sidame riitmihéiretest ja drevusest haiglaravi vajaduse ja sidameseiskumiseni. Esitati

995 kaebust, mille puhul patsient kahju ei saanud.

Medtronic teavitab ka juhendi electronic Instructions for Use (elFU) saadavusest. Viimane elFU véarskendus hdlmab
varskendatud teavet kasutusea kohta ja tdiendavaid suuniseid inspektsiooni toimingute kohta, mis aitavad
vahendada HVAD kontrolleri pordi metallkontaktide kahjustamise vdi painutamise riski (vt lisa A.1 ja A.2). Vit
kohaldatavaid riike lisast C. Juhendeid saab vaadata mistahes suurema veebilehitseja praeguse versiooni abil.
Parima tulemuse saamiseks, kasutage veebilehitsejaga programmi Adobe Acrobat® Reader. Paberkandjal

juhendid on klientidele tasuta. Need peaksid joudma 3-7 péeva jooksul. Allalaadimiseks, printimiseks voi

tellimiseks kilastage lehte www.medtronic.com/manuals vai vétke Ghendust Medtronicu valdkonnaesindajaga -

martynas.aukstikalnis@medtronic.com

Patsiendihalduse soovitused


http://www.medtronic.com/manuals
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See disainimuutus mdjutab toiteallikaid ja monitori andmekaablit - see ei mdjuta kontrollerit ennast. Kontrolleri

vahetamine pole vajalik ega soovitatav selle tegevuse tottu.

Nagu 2021. aasta martsi kirjas teatati, on Medtronic niitid lisanud juhenditesse Instructions for Use (IFU) ja Patient
Manual (PM) jargmised soovitused, et leevendada konnektori kontaktide kahjustusi. Kulumiskontroll ja pistikute
asendamine kulumise korral on oluline nii praeguse kui ka uue disaini puhul, et véltida kontrolleri pordi

kahjustamist, kui pistik kahjustub véi kulub:

o Haiglavisiitide ajal: tervishoiuteenuse osutaja voi arst peab kontrollima HeartWare HVAD sisteemi
jargmisi komponente. Kontrolleri AC- ja DC-adaptereid, akusid ja alarmi adapterit kulumise ja
kahjustuste suhtes. Kahjustused ja kulumine hdlmab muu hulgas jargmist.

o Uhenduspistikud: pistiku esikiilje kriimud, pinna ebaregulaarsused, takked, murdunud tiikid v&i
morad.

o Kaablid: tdkked, murdunud tikid véi mdrad.

Kahjustunud v&i kulunud AC-adapterid, DC-adapterid, akud ja alarmi adapterid tuleb kasutusest
vélja votta ning asendada uute komponentidega. Kahjustunud seadmestikust tuleb teavitada

ettevdtet HeartWare ja seadmestik tuleb valja vahetada.
Medotronic soovib Uhtlasi lle réhutada olemasoleva IFU ja PM-i jargmiseid osi.

e Juhendage patsiente, et nad jargiksid patsiendi kdsiraamatus toodud suuniseid, mis on seotud
kontrolleri ja aku eest hooldamisega. Olge toitekaablite Gthendamisel ja eraldamisel ettevaatlik

ning érge suruge Uhendusi, mis ei ole kohakuti, jduga kokku.

Kontrolleri hooldus

Jargige kord nadalas jargmisi suuniseid. Kontrollige kontrolleril olevaid
toitekonnektoreid ja konnektorite tihvte mustuse voi maardumise suhtes. Seda
Ulevaatust voib teha toiteallikate vahetamisel. Kontrollige kontrolleri
toitekonnektoreid Ukshaaval. ARGE lahutage mdlemat toitealliikat samal gjal - sel
juhul pump seiskuks. ARGE Iahutage juhtliini, et selle konnektorit Ule vaadata. Juhtliini
konnektorit tohib kontrollida Uksnes kontrolleri vahetamisel. ARGE proovige kontrolleri
konnektoreid puhastada. Kui taheldate mustust, teavitage sellest klinitsisti.

Akude hooldus

Jargige kord nadalas jargmisi suuniseid. Kontrollige akusid fUUsiliste kahjustuste
suhtes, muu hulgas aku kaabli ja konnektorite kahjustusi. ARGE kasutage akusid, mis
ndivad kahjustunud. Kahjustunud akud tuleb asendada.

e Meenutage olemasoleva kasutusjuhendi ja patsiendi kdsiraamatu Ghendustega seotud hoiatusi

ja ettevaatusabindusid.
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TAHELEPANU! ARGE suruge kaablite (ihendamisel iihendusi jéuga kokku, kui need ei ole digesti kohakuti.

Kui surute kokku Ghendusi, mis ei ole kohakuti, véivad Ghendused kahjustada saada.

TAHELEPANU! Veenduge ALATI, et toitekaablid oleks korralikult kontrolleris lukustunud, tdmmates kaablit
ornalt kontrolleri toitelihenduse l1dhedalt, sest muidu v&ib toitekaabel lahti tulla ja kdivitada alarmi voi peatada

pumba t&0.

TAHELEPANU! Hoidke ALATI k&ik (ihendused vabad vedelikest, tolmust ja mustusest, sest muidu ei pruugi

HeartWare HVAD slsteem etten&htul viisil toimida.

HOIATUS! ARGE kukutage kontrollerit ega teisi seadmeid. Kontrolleri kukkumisel véib pump akitselt t66

[6petada. Kukkunud seadmetest tuleb teatada HeartWare'ile ja need tuleb Ule kontrollida.

TAHELEPANU! ARGE proovige iihtegi HeartWare®-i siisteemi komponenti parandada ega hooldada. Kui

HeartWare®-i sisteemil on talitushaireid, siis votke Uhendust HeartWare'iga.

Kliendi juhised:
e Jagage seda teatist (sh lisa A, B ja C) k&igi nendega, kes peavad teie organisatsioonis sellest teadma
vOi mis tahes organisatsiooniga, kuhu olemasolev toode on viidud.
e Ettevotte Medtronic esindaja votab teiega Ghendust, kui teie asutusele on saadaval uued osad. Osade
vahetamiseks antakse sel ajal tdiendavad juhised.
e Ajal, mil osad on teie piirkonnas saadaval, palutakse teil koik teie laost leitud kasutamata komponendid
Medtronicule tagastada koost6ds teie Medtronicu esindajaga. Patsiendi kasutatud osad tuleb valja
vahetada, kui need on saadaval, ja need kdrvaldatakse kohapeal.

e Taitke lisatud kliendi kinnitusvorm ja saatke vorm meiliaadressile rs.vigilance.eu@medtronic.com

Lisateave

Medtronic on sellest tegevusest teavitanud teie riigi pddevat asutust.

Oleme pihendunud patsientide ohutuse tagamisele ja hindame teie kiiret tegutsemist selles kiisimuses.
Kui teil on selle kirja kohta kisimusi, votke Uhendust oma Medtronicu valdkonna esindajaga

telefoninumbril martynas.aukstikalnis@medtronic.com

Lugupidamisega

kohalik / organisatoorse tksuse juht


mailto:rs.vigilance.eu@medtronic.com
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Lisa A.1. IFU (Kasutusjuhend)

HeartWare

#

Muutus millest

Muutus milleks

1

HOIATUS! Kahjustunud
seadmestikust tuleb
teavitada ettevétet
HeartWare ja seadmestik

tuleb Ule kontrollida.

HOIATUS! Kahjustatud seadmest peab teatama ettevdttele
HeartWare ja-titekontrottica laskma selle valja vahetada.

N/A

Kliinikuvisiitide ajal: tervishoiutodtaja voi arst peab kontrollima
akusid, et neil ei esineks kulumist ega kahjustusi. Kahjustused ja
kulumine hélmavad muu hulgas jargmist:

e Konnektoripistikud: pistikupinna kriimustused, pinna

ebathtlus, mdlgid, tékked voi morad.

e Kaablid: mélgid, tédkked voi morad.
Kahjustatud véi kulunud akud tuleb kasutuselt kérvaldada ja
asendada.

HOIATUS! Kahjustatud seadmest peab teatama ettevottele

HeartWare ja laskma selle vélja vahetada.

N/A

Susteemi HVAD™ kontrolleri vahelduv- ja alalisvooluadapterite
oodatav kasulik todiga
e Sisteemi HVAD™ kontrolleri vahelduvvooluadapteri
konstruktsioon tagab katsetulemuste pdhjal kuuekuuse
toimivuse.
e Siusteemi HVAD™ kontrolleri alalisvooluadapteri
konstruktsioon tagab katsetulemuste pohjal heaastase

toimivuse.

Kliinikuvisiitide ajal: tervishoiutddtaja voi arst peab kontrollima
vahelduv- ja alalisvooluadaptereid, et neil ei esineks kulumist ega
kahjustusi. Kahjustused ja kulumine hélmavad muu hulgas
jargmist:

o Konnektoripistikud: pistikupinna kriimustused, pinna

ebadihtlus, mdlgid, tékked véi morad.

e Kaablid: dlgid, takked v&i morad.
Kahjustatud v&i kulunud vahelduv- ja alalisvooluadapterid tuleb
kasutuselt kdrvaldada ja asendada.
HOIATUS! Kahjustatud seadmest peab teatama ettevottele

HeartWare ja laskma selle vélja vahetada.
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4 | N/A

Ststeemi HVAD™ monitori andmesidekaabli oodatav kasulik

tooiga

Monitori andmesidekaabli konstruktsioon tagab katsetulemuste

po&hjal Gheaastase toimivuse.

Kontrollige kdiki monitori andmesidekaableid korraparaselt, et
neil ei esineks kulumist ega kahjustusi. Kahjustused ja kulumine
hélmab muu hulgas jargmist.
e Konnektoripistikud: pistikupinna kriimustused, pinna
ebadihtlus, molgid, tékked v6i morad.

e Kaablid: dlgid, takked v&i morad.

Kahjustatud véi kulunud monitori andmesidekaablid tuleb

kasutuselt kdrvaldada ja asendada.

HOIATUS! Kahjustatud seadmest peab teatama ettevéttele

HeartWare ja laskma selle vélja vahetada.

5 | N/A

Ststeemi HVAD™ alarmiadapteri oodatav kasulik t6diga
Alarmiadapteri konstruktsioon tagab katsetulemuste pdhjal
Uheaastase toimivuse.
Kliinikuvisiitide ajal: tervishoiutddtaja voi arst peab kontrollima
alarmiadaptereid, et neil ei esineks kulumist ega kahjustusi
Kahjustused ja kulumine hdlmavad muu hulgas jargmist:

e Konnektoripistikud: pistikupinna kriimustused, pinna

ebalhtlus, mélgid, tékked vdi mdrad.

Kahjustatud véi kulunud alarmiadapterid tuleb kasutuselt

kdrvaldada ja asendada.

HOIATUS! Kahjustatud seadmest peab teatama ettevottele

HeartWare ja laskma selle vélja vahetada.

Patsiendi kdsiraamatu lisa A.2

Muutus millest

Muutus milleks

tuleb Ule kontrollida.

HOIATUS! Kahjustunud seadmestikust HOIATUS! Kahjustatud seadmest peate

tuleb teavitada klinitsisti ja seadmestik teatama oma klinitsistile ja tite

kontrottida laskma selle vélja vahetada.
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Muutus millest

Muutus milleks

2 | SUsteemi HeartWare™ HVAD™ seadmete

kasutusiga

Sisteemi HeartWare™ HVAD™
komponentide konstruktsioon tagab
testimistulemuste pohjal jargmise kestusega

funktsionaalsuse.

e HVAD® pumba kasutusiga on kaks

aastat.
e Kontrolleri kasutusiga on kaks aastat.

e |ga taielikult laetud aku tagab
tavatoimingute (naiteks lugemise voi
teleri vaatamise) korral toite ligikaudu
neljaks kuni seitsmeks tunniks. Akutoite
kestus vdib aktiivsustaseme suurenedes
liheneda. Kui aku tagab toite véhem
kui kaheks tunniks, tuleb see vélja

vahetada.

e Mobiiltelefonis oleva akuga sarnaselt
vaheneb HeartWare®-i akude laeng aja
jooksul. Kui téielikult laetud aku tagab
ststeemi toite vahem kui kaheks
tunniks, korvaldage see kasutuselt ja

asendage uue akuga.

e Tervishoiutdotaja voib kliinikuvisiidil
akut kontrollida ning laadida
kontrollerist alla andmed, et teha
kindlaks aku laadimise ja tihjenemise
kordade arv. Akude eeldatav kasulik
t6oiga holmab 500 laadimis- ja
tihjenemistsiklit. Akud, mille kasulik
téoiga on méddunud, tuleb kasutuselt

kdrvaldada ja asendada.

e Kui kasutate akusid vaheldumisi, on aku

eeldatav kasutusiga Uks aasta.

SUsteemi HeartWare™ HVAD™

seadmete kasutusiga

Sisteemi HeartWare™ HVAD™
komponentide konstruktsioon tagab
testimistulemuste pohjal jargmise

kestusega funktsionaalsuse.

e HVAD® pumba kasutusiga on kaks

aastat.
o Kontrolleri kasutusiga on kaks aastat.

e Kontrolleri vahelduvvooluadapter:
kuus kuud.

e Kontrolleri alalisvooluadapter: tks

aasta.
e Alarmiadapter: ks aasta.

e l|ga téielikult laetud aku tagab
tavatoimingute (naiteks lugemise voi
teleri vaatamise) korral toite
ligikaudu neljaks kuni seitsmeks
tunniks. Akutoite kestus voib
aktiivsustaseme suurenedes
lGheneda. Kui aku tagab toite véhem
kui kaheks tunniks, tuleb see vélja

vahetada.

e Mobiiltelefonis oleva akuga sarnaselt
vaheneb HeartWare®-i akude laeng
aja jooksul. Kui taielikult laetud aku
tagab slsteemi toite vdhem kui
kaheks tunniks, kdrvaldage see

kasutuselt ja asendage uue akuga.

e Tervishoiutddtaja voib kliinikuvisiidil
akut kontrollida ning laadida
kontrollerist alla andmed, et teha
kindlaks aku laadimise ja
tihjenemise kordade arv. Akude
eeldatav kasulik t66iga hdlmab 500
laadimis- ja tihjenemistsiklit. Akud,

mille kasulik tddiga on méédunud,
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Muutus millest Muutus milleks

tuleb kasutuselt kérvaldada ja

asendada.

e Kui kasutate akusid vaheldumisi, on

aku eeldatav kasutusiga Uks aasta.

Kliinikuvisiitide ajal: tervishoiutdotaja
voi arst peab kontrollima ettevotte
HeartWare™ sisteemi HVAD™ jargmisi
komponente: kontrolleri vahelduv- ja
alalisvooluadapterid, akud (Joonised 6, 7
ja 8) ning alarmiadapter (Joonis 5), et neil
ei esineks kulumist ega kahjustusi.
Kahjustused ja kulumine hélmab muu

hulgas jargmist.

o Konnektoripistikud: pistikupinna
kriimustused, pinna ebathtlus,
molgid, tékked v6i mérad.

e Kaablid: mélgid, tékked véi morad.
Kahjustatud vai kulunud
vahelduvvooluadapterid,
alalisvooluadapterid, akud ja
alarmiadapterid tuleb kasutuselt
kérvaldada ning uute komponentidega
asendada.

HOIATUS! Kahjustatud seadmest peate
teatama oma klinitsistile ja laskma selle

vélja vahetada.
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Lisa B

Allpool on esitatud pildid selles teatises kasitletud probleemsetest seadmetest:

1. HVADKontrolleri AC-adapter

2.  HVADKontrolleri DC-adapter

MeartWare " DC Adapter
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3. HVAD aku

4. HeartWare monitori andmekaabel

HeartWare
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Appendix C

Countries applicable to the elFU language

Country

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
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