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NALEHAVE BEZPECNOSTN{ UPOZORNENI PRO ZDRAVOTNICKA ZARIZEN{

Identifika¢ni oznaceni: FSCA APR2013

Typ akce: Bezpecnostni upozornéni

Nazev vyrobku: Ridici jednotka HeartWare®

Kéd vyrobku: 1400, 1401XX, 1407XX, 1408

Dotcena sériova cisla: Sériova Cisla vSech ridicich jednotek HeartWare®

Petr Havlis,

spole¢nost HeartWare vas chce informovat o pripadu umrti pacienta tricet Ctyii meésicli po
implantaci asistencniho komorového systému HeartWare®. Pacient byl nalezen o samoté,
nereagujici, s ridici jednotkou vysilajici poplach priblizné tfi hodiny po udalosti. Analyza protokolu
zaznamu cCinnosti potvrdila, Ze doslo k zastaveni cerpadla. Funk¢ni zkousky ridici jednotky u
vyrobce ukazaly, Ze zarizeni (vCetné ovladacich obvodii) pracoval vSemi funk¢nimi parametry v
ramci specifikace, bez poplachii upozoriujicich na zavady ¢i chyby. Pfresnou pricinu ptrihody nelze s
jistotou urcit, nicméné mame podezieni, Ze pii vyméné baterie zasahl nechranéné napajeci pripojky
ridici jednotky elektrostaticky vyboj (ESD), coZ zapricinilo nebo prispélo k poskozeni dat v ridici
jednotce motoru Cerpadla s naslednym prerusenim komutace, kdy tidici software motoru prestal
budit obvody ridici jednotky motoru cerpadla a zpisobil tak zastaveni cerpadla.

Okolnosti , které prispély ke smrtelné pirihodé

ESD je znamym nebezpelim pro elektronicka zarizeni. Béhem klinické zkousky US IDE BTT ovladac
ztratil komutaci pravdépodobné v diisledku ESD a pacient nasledné zemiel. Podobné jako pfi jiz
uvedené prihodé byl pacient nalezen o samoté, s ridici jednotkou vysilajici poplach nékolik hodin
po udalosti. V obou ptipadech byla u pacienti zjisténa okolnost (prvni pacient mél zasitou aortalni
chlopen, u druhého byl shledan Ehlersoviiv-Danlosiiv syndrom s vyznamnou ochablosti aortalni a

mitralni chlopné), ktera velkou mérou zvysSuje nebezpeci tmrti v pripadé zastaveni Cerpadla.

V obou pripadech byli pacienti nalezeni o samoté, nereagujici, s aktivni signalizaci poplachu zavady
fidici jednotky. Nebyla provedena vyména ridici jednotky, protoze zalozni fidici jednotka nebyla v
dosahu. V blizkosti nebyl ani Zadny pecovatel, jak je doporuceno na Stitku vyrobku. V obou
pripadech neobvykly zdravotni stav pro pacienty znamenal extrémni nebezpeci smrti v pripadeé
zastaveni ¢erpadla.

Statickd elektfina je pfitomna téméf vSude, a ve zvySené mite pak v suchém prostiedi a v blizkosti
urcitych materialti, jakymi jsou hedvabné odévy a tkaniny. Vyboj statické elektriny, ktery je obvykle

14000 NW 57th Court, Miami Lakes, FL 33014 USA T305.818.4100 F 305.818.4101 www.heartware.com



: HeartWare

oznalovan jako elektrostaticky vyboj (ESD), miZe rusit ¢innost elektrického zaiizeni. Ridici
jednotka HeartWare® je elektronické zarizeni, které je nachylné vici ESD.

V pripadé pacientli, u kterych hrozi riziko zavazného kardiovaskularniho selhani spojeného s
vypnutim cerpadla (srostla aortalni chlopen, aortalni chlopen, ktera byla zasita uzaviena z divodu
regurgitace aortalni chlopné, nebo pacienti s velmi slabou endogenni funkci komory), je skoleni o
ESD maximalné dtlezité, a by mélo byt provedeno v fizeném klinickém prostredi.

cekavam va

V pripadech povazovanych z lékairského hlediska za opodstatnéné je tieba ohroZenym
pacientim doporucit, aby si k vyméné baterii nebo ridicich jednotek zajistili pritomnost
osoby schopné poskytnout pomoc.

Poucte své pacienty o nasledujicich aspektech a zejména pacientiim se zminénymi riziky
zdiiraznéte vyznam noseni zaloZni fidici jednotky u sebe pii provadéni vymény baterii.

Davejte pozor na elektrostaticky vyboj (ESD) a jeho Skodlivy aZ smrtelny potencial.

V urcitych situacich mize ridici jednotka spustit poplach v disledku pisobeni elektrostatického
vyboje (ESD. Mezi tyto poplachy patii Controller Failed (Selhani fidici jednotky) nebo zvukovy
poplach vysoké priority bez doplnujiciho textu na obrazovce ridici jednotky. Pokud bude aktivovan
néktery z téchto poplacht, pak musite fidici jednotku vyménit za zaloZni fidici jednotku.

Pokud bude vyvolan poplach Controller Fault (Zavada ridici jednotky), pak je nutno postupovat
podle pokynl uvedenych v navodu k pouziti (¢ast ,Poplachy stredni priority, Zavada ridici
jednotky“), protoZe pro tento poplach existuje celd fada pri¢in. Pokud bude vyvolan poplach
Controller Fault (Zavada ridici jednotky) a poplach nebude zruSen, pak je nutno vyménit fidici

jednotku.

NepouzZivejte zafizeni, ktera mohou vyvolat silné elektrostatické vyboje (napriklad televize nebo
monitory pocitacll), protoZe elektrostatické vyboje mohou poskodit elektrické soucasti systému a

s

zapficinit nespravnou funkci LVAD nebo jeho Uplné zastaveni.

Pri vyméné zdroji napajeni nebo ridicich jednotek méjte vzdy pripravenou zalozni ridici
jednotku. Vsimejte si neobvyklych zmén v poplasich pro napajeni nebo priitok v dobé po vyméné
prislusného zarizeni.

Abyste vyloucili nebo minimalizovali moZnost vyskytu ESD, pouZivejte doporucené postupy
pro pripojeni do sité / k baterii, které jsou popsany v piirucce pro pacienty.

Nedotykejte se kolikli konektoru a zabrante vyskytu cizorodych predméti nebo materidlu v
blizkosti odpojené zasuvky napajeni ridici jednotky. VZdy pouZivejte 2 zdroje napajeni a zasuvku
napajeni ridici jednotky nikdy nenechavejte dlouho odpojenou pri vyméné zdroji napajeni.

Pfi nabijeni baterii méjte vZdy v dosahu pripravenou novou baterii jesté pred odpojenim vybité
baterie.

Zajistéte, aby byl kryt pohonné jednotky nasazen a bezpectné zajistén vici ridici jednotce. Davejte
pozor v okoli materialti (napriklad podlahy s koberci, hedvabné tkaniny, atd.) a elektronickych
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zarizeni (TV obrazovky, mikroviny v provozu, obrazovky notebookli a pocitacii), které jsou
nachylné vici statické elektringé, a v téchto mistech neprovadéjte vyménu zdroji napajeni.
Neprovadéjte suseni odévil ve vakuu a odévy nevyjimejte ze susicky; vzdy pouzivejte antistatické
naplné a zmékcovadla latek do susicky a zvazte pouzivani zvlhcovace v dome.

Stavajici situace nevyZaduje stazeni ani vvménu piistroji.

Spole¢nost HeartWare vas informuje o nestastnych pripadech, pripomina pokyny pro
zachazeni s pristrojem uvedené v navodu k pouziti a zduraznuje postupy na ochranu pred
elektrostatickym vybojem.

Potvrd'te prosim prijeti tohoto upozornéni. Podepsany formulat prosim naskenujte a odeslete ho
faxem nebo e-mailem, jak je uvedeno nize: Quality Compliance Manager: Fax: + 1 (305) 364-2665
nebo e-mailem na adresu: quality@heartwareinc.com.

Potrebujete-li zodpovédét dotazy nebo objasnit podrobnosti, obratte se na zastupce nebo
zakaznickou sluZbu spole¢nosti HeartWare.

Distribuce tohoto upozornéni pro zdravotnicka zarizeni

S timto upozornénim je tfeba obeznamit kazdého, kdo ve vasi nebo jakékoli jiné organizaci piichazi
do styku s dotCenymi pristroji.

Kontaktni udaje

Evropa: Obracejte se na regionalniho zastupce nebo usek sluZeb pro organizace v USA, na ¢isle +1
(305) 818 4090. S HeartWare se miiZete spojit také prostrednictvim oficialniho evropského
zastoupeni, spoleCnosti MedPass International Ltd. na Cisle +44 (0) 1452 619 222 (telefonicky i
faxem).

Adresa spolec¢nosti

HeartWare, Inc. T:+1(877) 367-4823
14000 NW 57th Ct. T:+1(305)818-4090
Miami Lakes, Florida 33014 F:+1 (305) 364-2665
USA E-mail: quality@heartwareinc.com

Timto potvrzuji, Ze toto upozornéni bude v souladu s platnymi predpisy zaslano prislusnym
regulanim organtim.

S tctou

Ramon Augusto Paz
VP, Quality Assurance

Priloha:
- Potvrzeni korekce zdravotnického prostiedku

Soubor: FSCA APR2013_EU.CZ.2
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Formular potvrzeni

Identifika¢ni oznaceni: FSCA APR2013

Typ akce: Bezpecnostni upozornéni

Nazev vyrobku: Ridici jednotka HeartWare®

Kéd vyrobku: 1400, 1401XX, 1407XX, 1408

Dotcena sériova cisla: Sériova cisla vSech ridicich jednotek HeartWare®

Nazev klinické instituce nebo

] Cardion
nemocnice

Podepsana osoba potvrzuje, Ze ji byla ozndmena a objasnéna ¢innost potfebna ve smyslu
bezpecnostniho upozornéni pro zdravotnicka zarizeni spolecnosti HeartWare ¢. FSCA APR2013.

Funkce Jméno Podpis, datum

Podepsany formular prosim naskenujte a zaSlete jej faxem nebo e-mailem k rukam:

Quality Compliance Manager
Fax: +1(305) 364-2665 E-mail: quality@heartwareinc.com

Soubor ¢.: FSCA APR2013_EU.CZ.2





