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NALEHAVE BEZPECNOSTNi UPOZORNENI PRO ZDRAVOTNICKA ZARIZENI

Produkt: Baterie HeartWare®

Identifikaéni ozna€eni: FSCA APR2014

Typ €innosti: Bezpednostni upozornéni

Kad vyrobku: 1650, 1650-DE

Rada sériovych éisel: Sériova &isla véech baterii HeartWare®

Vazeny lékafi pouzivajici produkty HeartWare,
Podrobnosti o zafizenich, kterych se informace tykaji:

Spole¢nost HeartWare dobrovolné rozesila upozornéni pro zdravotnicka zafizeni, které se tyka vSech
baterii ke komorovym asistenénim systémam HeartWare® oznagenych kody produktu 1650 a 1650-DE.

Popis problému

Zaznamenali jsme nardist upozornéni na problémy vyskytujici se pfi napajeni systému HeartWare®, které
se tykaly pfed€asného vybiti baterie a rutinni manipulace s baterii. Pfedb&zné nebo nerozpoznané
zhorSeni kapacity baterie nebo chyby v doporuéenych postupech napéjeni pfedstavuji pro pacienta riziko
a i kdyz jsou vzacné, mohou zpUsobit vazné poranéni nebo umrti.

Ugelem tohoto terénniho napravného opatteni je poskytnout pacienttim a poskytovateltim zdravotni pé&e
informace o rozpoznani baterii s kratSi zivotnosti nez dvé hodiny a znovu zd(raznit pokyny k tkon(im,
které je tfeba provést v pfipadé, Ze se objevi alarmy baterii, a znovu zd(raznit informace o spravném

postupu pfi napajeni systemu HeartWare® .

Rady pro akce, které musi zajistit lékai":

V¢€asné rozpoznani pfed€asného vybiti baterie, proSkoleni pacientd a vénovani pozornosti doporu¢enym
postuplm v oblasti napajeni systemu HeartWare® jsou zasadni ke snizeni rizika pro pacienty. Spole¢nost
HeartWare poskytuje informace, které pacientim a Iékafim pomahaji sledovat vykon baterie a rozpoznat
abnormalni chovani. Pomoci nasledujicich krokUl prosim oveéfte, Ze vSichni pacienti, ktefi pouzivaji baterie
HeartWare®, vyuzivaji zdroje napajeni bezpec¢nym zplsobem a nakladaji s bateriemi v souladu s
Navodem k pouziti.

1. Projdéte si prilozeny dopis a seznamte se s jeho obsahem. lhned podepiste ,,Formular
potvrzeni“ a zaslete ho spole¢nosti HeartWare faxem: +1 305 364 2665 nebo v e-mailu:
FSCA@heartware.com.

2. Dbejte na dodrZzovani doporucéenych postupt (uvedenych niZze) pro véasné rozpoznani
abnormalniho chovani baterie a efektivniho fizeni spotfeby energie na strané pacient.
Konkrétné predejte pfiloZzené dopisy kazdému ze svych stdvajicich pacientu vyuZivajicich
systém HeartWare® pfi dal$i rutinni navstéve.

3. Do 7 mésicti od prijeti tohoto dopisu vypliite a faxem vrat'te ,,Formulaf o provedeni
pozadovanych akci“ spolec¢nosti HeartWare: +1 305 364 2665 nebo v e-mailu:
FSCA@heartware.com.

(1) Text uvedeny kurzivou predstavuje nové informace pro pacienta souvisejici s fizenim vykonu zatizeni, které v soucasné dobé
nejsou uvedeny v pfirucce pro pacienty.
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Doporucené postupy pro efektivni fizeni spotieby energie @

e Sledujte abnormalni chovani baterie v systému.
o Ogekavané chovani systému HeartWare® je nasledujici: Ridici jednotka zobrazi vystrahu a
pfepne se na druhy zdroj napajeni pouze v pfipadé, Ze je kapacita baterie nizsi nez (<) 25 %
(sviti 1 kontrolka indikatoru).
Abnormalni chovani systému HeartWare® je nasledujici:

* Ridici jednotka se pfepne na druhou baterii, kdyZ je kapacita prvni baterie vyssi

nez (>) 25 % (sviti 2 nebo vice kontrolek).
Vymérite prvni baterii a vyrad'te ji z provozu. ‘

= Dojde k nahlé zméné kapacity nabiti baterie (napriklad nahlé zména ze 4 sviticich
kontrolek na 1).
| Vymeérite baterii s abnormalnim chovanim a vyrad'te ji z provozu. |

= UslySite , pipani“ a Fidici jednotka rychle prepina napajeni mezi jednotlivymi
bateriemi.
Nejprve vymérite baterii s vice sviticimi kontrolkami a potom tu s méné
sviticimi kontrolkami. VyFad'te baterii s vice sviticimi kontrolkami z provozu,
protoZe se miiZe jednat o vadnou baterii.

Jakékoli takovéto chovani by mohlo oznacovat baterii, kterou je nutné vyménit, a mohlo by
potencialné zpusobit kriticky nizky stav nabiti baterie nebo ztratu nabiti. Tyto baterie je
nutné odstavit z provozu a vratit.

0 Oznacte jakoukoli baterii, ktera je odstavena z provozu kvili abnormalnimu chovani,
nalepenim jednoho z priloZenych oranZovych stitk( (oznac¢enych ,,HeartWare FSCA
APR2014“) pfedtim, nez jednotku vratite spoleénosti HeartWare.

e Ozivte si a podpofte znalost dosud provedeného Skoleni u svych pacientd.

o0 NIKDY neodpojujte oba zdroje napajeni (baterie, sitovy adaptér stfidavého nebo stejnosmérného
proudu) soucasné — dojde tak k zastaveni Cerpadla. Za v§ech okolnosti musi byt pfipojen
alespon jeden zdroj napajeni.

0 S vyjimkou kratkych okamzik(l, kdy vyménujete jeden ze zdroji napajeni, by méla byt Fidici
jednotka vzdy pfipojena ke dvéma zdrojim napajeni.

= Mohou to byt dvé baterie, jedna baterie a jeden adaptér stfidavého proudu nebo
stejnosmérného proudu (napfiklad nabijecka do auta).

= Pro zajiSténi Zivotnosti baterie pouzivejte pfi spanku nebo odpocinku sitovy adaptér
pro stfidavy proud. Pfi odpojovani od zdroje stfidavého proudu vzdy pfepojte systém
HeartWare® na dvé baterie.

o Vzdy ovéfte a v pfipadé potifeby opravte pfiinu jakéhokoli poplachu podle navodu k pouziti
systému HeartWare® nebo pfiru¢ky pro pacienty. Ztlumenim poplachu jeho pficinu
nevyresite.

0 Vzdy dobijejte zcela vybité baterie do 24 hodin, pfedejdete tim jejich trvalému poskozeni.

o0 Vzdy méjte k dispozici plné nabitou baterii pro pfipad vymény vybité baterie.

o PFivyméné zdroji napajeni nebo Fidicich jednotek méjte vzdy pfipravenu zalozni fidici
jednotku, a pokud mozno by mél byt pfitomen i peCovatel. Po vyméné pfisludného zafizeni si
vS§imejte neobvyklych zmén v poplasSich pro napajeni nebo priitok.

o VZDY ovéite, Ze jsou napajeci kabely fadné zaklapnuté v fidici jednotce jemnym potaZenim
za kabel v blizkosti konektoru fidici jednotky, jinak muze dojit k uvolnéni napajecich kabeld,
coz povede k poplachu nebo zastaveni ¢erpadla.

(1) Text uvedeny kurzivou predstavuje nové informace pro pacienta souvisejici s fizenim vykonu zatizeni, které v soucasné dobé
nejsou uvedeny v pfirucce pro pacienty.
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0 Nejméné jednou tydné kontrolujte pfipadné fyzické poSkozeni baterii véetné kabelu a

konektora.
= Baterie NEPOUZIVEJTE, pokud se zdaji byt poskozené. Poskozené baterie je nutné
odstavit z provozu a vyménit.

o Stfidavym pouzivanim baterii Ize zajistit zastaravani vSech baterii stejnou rychlosti, takze
nebude mit zadna z baterii mnohem méné cyklu nabiti nez ostatni baterie. Pacientovi, ktery
stfida pouzivani vSech svych baterii, mohou baterie slouzit pfiblizné rok nebo déle.

o Pripomente pacientdm, aby s sebou pfi navstévach kliniky nosili vSechny baterie, které viastni.

Vyména baterie

Baterie HeartWare® obsahuii lithium-iontové &lanky, které jsou pfi pIném nabiti schopné napajet systém
HVAD® po dobu pfiblizné 4 az 6 hodin. Podobné jako baterie pro spotfebni elektroniku také baterie
HeartWare® v pribéhu ¢asu ztraceji kapacitu nabiti. Pokud vS§ak baterie poskytne podporu kratSi nez 2
hodiny, je zapotfebi ji odstavit a vyménit.

POZNAMKA: Predpoklada se, Ze baterie HeartWare® vydrZi nejméné 500 cykli nabiti a vybiti, a
poskytne tak podporu pacientovi po dobu nejméné jednoho roku. Pokud chcete ziskat informace o poctu
cykll baterie, odeSlete prosim spolec¢nosti HeartWare (hvadlogs@heartware.com) stazené datové
soubory (tzv. Log Files) a vyzadejte si informaci o poctu cykld baterie (k dispozici pro Fidici jednotky
modelové Ffady 1407XX/1408).

Ukony, které provede spoleénost HeartWare

Navod k pouziti a Pfiru¢ka pro pacienty budou po pfekontrolovani ze strany regula¢nich uradu
modifikovany tak, aby byly v souladu s informacemi uvedenymi v tomto napravném opatfeni. Stiznosti
budou dale dukladné sledovany, aby bylo zajisténo, Zze systém HeartWare® funguje zamyslenym
zplsobem a bude posouzena uc¢innost tohoto napravného opatieni. Spole¢nost HeartWare bude dale
pfezkoumavat pfed&asné vybité baterie a podle potieby provede dalSi akce.

Distribuce tohoto upozornéni pro zdravotnicka zafizeni

S timto upozornénim je tfeba obeznamit kazdého, kdo ve vasi nebo jakékoli jiné organizaci pfichazi do
styku s dotéenymi pfistroji.

Potfebujete-li zodpoveédét dotazy nebo objasnit podrobnosti, obratte se na zastupce spole€nosti
HeartWare®. Dékujeme vam za spolupraci.

Timto potvrzuji, Ze toto upozornéni bude v souladu s platnymi pfedpisy zaslano pfisluSnym regulaénim
organim.

S Ulctou

-

Ramon Augusto Paz
VP, Quality Assurance

Adresa spole€nosti 24hodinové klinicka podpora
HeartWare, Inc. +49 511 676936911 (Némecko)

(1) Text uvedeny kurzivou predstavuje nové informace pro pacienta souvisejici s fizenim vykonu zatizeni, které v soucasné dobé
nejsou uvedeny v pfirucce pro pacienty.
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+44 7534 245492 (Spojené kralovstvi)
14400 NW 60th Avenue Fax: +1 (305) 364-2665
Miami Lakes, Florida 33014 USA E-mail: FSCA@heartware.com

Evropa: Se spole¢nosti HeartWare se miizete spaijit prostfednictvim autorizovaného zastupce pro
Evropu, MedPass International
Ltd. na Cisle +44 (0) 1452 619 222 (telefon a fax).

Prilohy:

FormulaF potvrzeni

Dopis pro pacienta

Oranzove §titky, ,HeartWare FSCA APR2014"
Vyplnéni formulare Pozadované akce

(1) Text uvedeny kurzivou predstavuje nové informace pro pacienta souvisejici s fizenim vykonu zafizeni, které v soucasné dobé
nejsou uvedeny v pfirucce pro pacienty.
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Formular potvrzeni

Je vyZzadovana odpovéd’

Identifikacni oznaceni: FSCA APR2014

Typ Cinnosti: Bezpecnostni upozornéni

Nazev vyrobku Baterie HeartWare®

Katalogové cislo: 1650, 1650-DE

Sériové Cislo: VSechna sériova Cisla baterii HeartWare®

Nazev klinické instituce nebo nemocnice

Podepsand osoba potvrzuje, Ze ji byly oznameny a objasnény ukony, které je tfeba ucinit v souvislosti s
naléhavym bezpecnostnim upozornénim spolecnosti HeartWare ¢. FSCA APR2014.

Funkce Jméno Podpis, datum

Podepsany formular prosim ihned naskenujte a zaslete faxem nebo e-mailem k rukam:

Quality Compliance Manager
Fax:  +1 (305) 364-2665 E-mail: FSCA@heartware.com
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Vyplnéni formulaie PoZzadovanych ukont

Je vyZzadovana reakce

Identifikacni oznaceni: FSCA APR2014

Typ €innosti: Bezpecnostni upozornéni

Nazev vyrobku Baterie HeartWare®

Katalogové cislo: 1650, 1650-DE

Sériové Cislo: VSechna sériova Cisla baterii HeartWare®

Nazev klinické instituce nebo nemocnice

Podepsana osoba timto potvrzuje provedeni pozadovanych ukont pro splnéni naléhavého bezpecnostniho
upozornéni spolecnosti Heartware ¢. FSCA APR2014.

Funkce Jméno Podpis, datum

Vratte prosim podepsany formulaf e-mailem nebo faxem do 7 mésicl od pfijeti tohoto oznameni na
adresu:

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