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NALEHAVA OPRAVA ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

Identifikacni oznaceni: FSCA DEC2013

Typ akce: Kontrola vyrobku

Nazev vyrobku: Komorovy asistencni systém HeartWare®
Katalogové ¢.: 1100, 1101, 1102, 1103, 1104 a 1205

Sériové ¢.: HWO001 az HW11215 a HW20001 az HW20296

Zacatkem roku 2013 spolecnost HeartWare upozornila zdkazniky prostfednictvim informace o naléhavé
opravé zdravotnického prostfedku (FSCA JAN2013) na stiZnosti tykajici se nevelkého poctu zafizeni
(konkrétné 11 z pfiblizné 2 900 implantovanych), kde doslo k castenému nebo Uplnému oddéleni
pouzdra pripojky pohonné jednotky Cerpadla HVAD®. V pripadé nepravdépodobné situace, Zze by k
oddéleni doslo, doporucujeme nezbytnou opravu. Jinak by mohl problém nepfiznivé ovlivnit elektrické
potvrzenych pripadd nedoslo k poskozeni pacienta. V uvedeném upozornéni jsme doporucili, aby
pfipojeni pohonné jednotky bylo zkontrolovano pfi béznych navstévach pacientd.

V posledni dobé jsme objevili alternativni mechanismus zavady plynouci ze stejné korenové pfriciny. V
8 pripadech zdkaznici uvadéli, Ze se nepodafilo aktivovat uzamykaci mechanismus pfipojky pohonné
jednotky. V uvedenych 8 prfipadech nedoSlo ani k jednomu zranéni. V ptipadé, Ze se uzamykaci
mechanismus nepodafi aktivovat a pohonna jednotka se odpoji od Fidici jednotky, ihned zatlacte
pohonnou jednotku zpét do jednotky a pozadejte zastupce spolecnosti HeartWare o opravu. Spolecnost
HeartWare nasledné provedla zmény vyrobnich postupd, aby tento problém vyresila.

Co je tieba provést

Pfi zavadéni implantatu a kazdé rutinni navstévé kliniky zkontrolujte pFipojku pohonné jednotky
pacienta podle popisu v pfiloZzeném Technickém véstniku a ovérte, zda je sestaveni pripojky pevné. U
pacientli, kterym jiz byl prostfedek implantovan, domluvte dalsSi navstévu na co nejblizsi termin a
zkontrolujte pripojku pohonné jednotky pacienta. Pokud se zjisti, Ze uzamykaci mechanismus pripojky
pohonné jednotky nelze aktivovat, neprodlené zasuiite pFipojku zpét do Fidici jednotky a domluvte s

klinickym technickym pracovnikem spolec¢nosti HeartWare navstévu s provedenim potiebné opravy.

Spole¢nost HeartWare vas upozorfiuje na mozny stav malého poctu pfipojek pohonné jednotky a znovu
opakuje pokyny pro manipulaci se zafizenim, které jsou uvedeny v ndvodu k poufZiti, a uznavané postupy
pred vlozenim implantatu, aby bylo zajisténo spravné pripojeni. Zaslanim podepsaného aktualizovaného
formulare laskavé potvrdte spolecnosti HeartWare prijeti Technického véstniku a srozuméni s jeho
obsahem.

Potfebujete-li zodpovédét dotazy nebo objasnit podrobnosti, obratte se na zastupce nebo zdkaznickou
sluzbu spolecnosti HeartWare.
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* HeartWare
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.

Kontaktni udaje

Adresa spolec¢nosti

HeartWare, Inc. Tel: + 1 (888) 494-6365 (klinickd podpora)
14400 NW 60" Avenue Tel: + 1 (877) 367-4823 (sluzby zakaznikiim)
Miami Lakes, Florida 33014 F: +1(305) 364-2665

USA E-mail: quality@heartwareinc.com

Evropa: Spole¢nost HeartWare je k dispozici prostfednictvim autorizovaného zastupce pro Evropu,
spole¢nosti MedPass International Ltd., na telefonnim a faxovém cisle +44 (0) 1452 619 222.

Omlouvame se za veskeré nepfijemnosti, které vam véc mohla zplsobit a predem dékujeme za
pozornost a spolupraci.

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

S pozdravem,

-

Ramon Augusto Paz
VP, Quality Assurance

Prilohy:
- Potvrzeni naléhavé korekce zdravotnického prostfedku
- Technicky véstnik, TBO0O001 Rev02, , Prdce s pfipojkou pohonné jednotky ¢erpadla HVAD®“
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Formular potvrzeni

Identifikacni oznaceni: FSCA DEC2013

Typ akce: Kontrola vyrobku

Nazev vyrobku: Komorovy asistencni systém HeartWare®
Katalogové ¢.: 1100, 1101, 1102, 1103, 1104 a 1205

Sériové ¢.: HWO001 az HW11215 a HW20001 az HW20296

Nazev klinické instituce nebo nemocnice

Podepsana osoba potvrzuje, Ze ji byla oznamena a objasnéna c¢innost potfebna ve smyslu bezpecnostniho
upozornéni pro zdravotnické prostiedky spolec¢nosti HeartWare FSCA DEC2013.

Pozice/ Titul Jméno Podpis/Datum

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

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

Soubor ¢.:  FSCA DEC2013




Technicky véstnik Komorovy asistenéni systém HeartWare®

Hnaci vedeni a pfipojka pohonu HVAD®

Tento dokument podrobné popisuje kroky doporucené pro zachovani neporusenosti pohonné jednotky
a pfipojeni pohonné jednotky a zpusob ochrany proti pripadnému oddéleni nebo rozlomeni pfipojky
pohonné jednotky. Uvadi také pokyny pro pripad doc¢asné opravy, pokud dojde k oddéleni pouzdra,
uvolnéni nebo odpojeni predniho &i zadniho dilu pouzdra pfipojky pohonné jednotky, a dale pokyny pro
pfipad, kdy se pfipojka pohonné jednotky spravné neuzamkne pfipojce.

Doporuceni pro hnaci vedeni a pripojku
Jak uvadi Navod k pouziti, pfi pfipojovani pohonné jednotky k ovladaci nebo prodluzovacimu kabelu

pohonné jednotky VZDY ovéFte, zda se ozve cvaknuti. Pokud cvaknuti nezaznamenate, jemné zatladte
na pohonnou jednotku, a ovérte tak, zda doslo k aktivaci uzamykaciho mechanismu.

Zachovani neporuSené pohonné jednotky a pfipojky pohonné jednotky vyzaduje, aby pacienti vedeni
nekroutili a neohybali. Je tfeba je na to upozoriiovat. Navod k pouZiti i pfiruCka pro pacienta uvadéji, ze
se pacienti musi vyvarovat tahani, krouceni a deformovani pohonné jednotky nebo napajecich kabeld.
Jinak hrozi poSkozeni pohonné jednotky. Zejména je tfeba dbat, aby nedochazelo ke krouceni vedeni
pfi sezeni, vstavani z lizka, nastavovani pohonné jednotky €i napajecich zdroji a ve sprchovacim
vaku. Krouceni Ize na pohonné jednotce kontrolovat pohledem (obrazek 1).
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Obrazek 1: Krouceni hnaciho vedeni

Doporucuje se vedeni pravidelné kontrolovat. Pfi kazdé obvyklé navstévé provérte, zda se pohonna
jednotka nekrouti a zda nehrozi rozlomeni pouzdra pfipojky nebo selhani aktivace uzamykaciho
mechanismu. Kontrola se provadi zatahanim za bily pruzny potah vedeni a prohlidkou pFipojky pro
ovéfeni neporusenosti (dilCi i celkové). Uvolni-li se zavity mezi zadnim a pfednim dilem pfipojky,
postupujte podle dale uvedenych pokynu. Pokud pfi vytahovani bilé pohonné jednotky zpét dojde k
odpojeni hnaci pfipojky od Fidici jednotky, zatlatte konektor zpét do fidici jednotky a provedte nize
uvedeny postup. Obratte se na zastupce spolecnosti HeartWare a objednejte si kontrolu a trvalou
opravu technikem spole¢nosti HeartWare.

Kontrola pripojky hnaci jednotky
Pfipojka vedeni pumpy HVAD ma dvé &asti: 1) pfedni dil a 2) zadni dil (obrazek 2).
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Obrazek 2: Neporusena pripojka vedeni
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Technicky véstnik Komorovy asistenéni systém HeartWare®

"Hnaci vedeni a pfipojka pohonu HVAD®

Predni dil pouzdra pfipojky slouZi jako zamek. Pokud nastane neprilis pravdépodobna pripad ¢astecného
(obrazek 3) nebo uplného (obrazek 4) oddéleni od pfedniho dilu pouzdra pfipojky nebo pokud se
neaktivuje uzamykaci mechanismus, pfipojka vyzaduje opravu. V pfipadé upiného oddéleni dilu pFipojky
muze pacienta upozornit poplach VAD na preru$eni kontaktu zadniho dilu s pfednim, ktery je pfipojen k
fidici jednotce.

Obrazek 3: Casteéné oddélené pouzdro Obrazek 4: Casteéné oddélené pouzdro hnaci
hnaci pripojky pripojky (odpadl predni dil).

Doporuc¢ena do¢asna oprava a postup

Diléi oddéleni:

Pokud dojde k dil¢imu oddéleni zadniho dilu pfipojky od pfedniho, oba dily dotahnéte k sobé&. Obratte
se na zastupce spolec¢nosti HeartWare a objednejte si kontrolu a trvalou opravu technikem
spolecnosti HeartWare.

Uplné oddéleni nebo odpojeni:

Pokud dojde k uplnému oddéleni v rozsahu znazornéném na obrazku 4 (s odpadlym pfednim dilem)
nebo pokud se neaktivuje uzamykaci mechanismus a hnaci jednotka se snadno odpojuje, pouzdro
pfipojky k Fidici jednotce pevné pfipevnéte paskou, aby do fadné opravy nemohlo dojit k odpojeni.
Pfiklad upevnéni znazorfiuje obrazek 5, na némz je spoj pfipojky s fidici jednotkou zabezpe€en paskou
stlaCujici jazyCky a elektroizolani paskou. Obratte se na zastupce spolecnosti HeartWare a
objednejte si kontrolu a trvalou opravu technikem spole¢nosti HeartWare.

Obrazek 5: Spojeni fidici jednotky a pfipojky paskou
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UPOZORNENI Federalni zékon (USA) dovoluje prodej tohoto zafizeni vyhradné * HeartWare
Iékariim. Indikace, kontraindikace, varovna upozornéni, doporu¢eni, mozna nebezpedi
a pokyny pro uZivatele popisuje navod k pouziti tohoto zafizeni. ]I\-/IL::%? Il_\le:/ll/eg?tl?LA\’s}/;(;]fo A
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