HeartWare

21.08.2014

NALEHAVE BEZPECNOSTNI UPOZORNENI PRO ZDRAVOTNICKA ZARIZENI

Vyrobek: Baterie HeartWare®
Identifikaéni oznaéeni: FSCA APR2014.1

Typ akce: Stazeni baterie HeartWare®
Kad vyrobku: 1650, 1650-DE

Rada sériovych éisel: BAT000001 az BAT039999, BAT090000 az BAT099999

Uréeno lékarfam, klinickym uzivatelim zafizeni HeartWare.

Udaje o dotéeném zafizeni:

Spole€nost HeartWare timto rozsifuje své dobrovolné bezpe&nostni upozornéni pro zdravotnicka zafizeni
FSCA APR2014 o stazeni nékterych typl baterii pro komorovy podplirny systém HeartWare® s koédy
vyrobku 1650 a 1650-DE.

Popis problému:

V kvétnu 2014 vydala spole¢nost bezpecnostni upozornéni pro zdravotnicka zafizeni FSCA APR2014 v
reakci na zvysSeny pocet stiznosti na pfed¢asné vybijeni napajecich baterii. Obsahem upozornéni byly
udaje pro identifikaci potencialné vadnych baterii a doporuceni zplisobu zachazeni s napajenim. Kopie
bezpe&nostni upozornéni je pfilohou tohoto sdéleni.

Spole€nost HeartWare rozsifuje bezpe€nostni upozornéni o stazeni baterii se sériovymi Cisly BAT000001
az BAT039999 a BAT090000 az BAT099999. U baterii s témito Cisly je vétSi pravdépodobnost
prfed€asného nebo nerozpoznaného vyCerpani kapacity, které pro pacienta pfedstavuje nebezpeci, ze
pumpa pfestane fungovat.

Potfebna ¢innost Iékaiu

Je tfeba vyhledat baterie se sériovymi Cisly BAT000001 az BAT039999 a BAT090000 az BAT099999 a
stahnout je z obéhu. Provedte nasledujici kroky:

1. Podepiste formulaF potvrzeni o seznameni a zaSlete jej spoleénosti HeartWare faxem na ¢islo
+1 305 364 2665 nebo e-mailem na adresu ESCA@heartware.com.

2. Vyhledejte a vyradte z pouziti baterie se sériovymi cisly BAT000001 az BATO039999 a
BAT090000 az BAT099999.

e Zkontrolujte zasoby své nemocnice. Vyhledejte a vyfadte z pouZiti veSkeré dotéené baterie.

e PFi kazdé pravidelné navstévé pacientim kontrolujte baterie a baterie se sériovymi Cisly
BAT040000 az BAT089999 a od BAT100000 vySe vymérite.

e Pacienty, ktefi nemaji v nasledujicich 90 dnech naplanovanou pravidelnou navstévu, telefonicky
pozadejte, aby zkontrolovali €isla svych baterii.

= Pacientlim, ktefi budou mit dotéené baterie, naplanujte navstévu v co nejblizSi rozumné
lhate.
= Doporucéte témto pacientlim, aby do dal$i navstévy co nejvice pouzivali baterie se
sériovymi ¢isly BAT040000 az BAT089999 a od BAT100000 vysSe.
Sériové Cislo je uvedeno na bilém Stitku na zadni strané baterie (obrazek 1).
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HeartWare  Battery

Obrazek 1: Priklad baterie HeartWare®

3. Dotcené baterie zaslete spole¢nosti HeartWare.
e KaZdou z dotéenych baterii oznacte modrym Stitkem HeartWare FSCA APR2014.1 zptsobem
zfejmym z obrazku 1).
o K zasilanym bateriim si vyZzadejte autorizacni Cislo stahovaného zbozi (RGA) od

= zakaznické sluzby HeartWare — telefonicky na Cisle +49 511 67693690 nebo e-mailem na
adrese cseurope@heartware.com.

= zastupce spolecnosti HeartWare.

Nahradni baterie pro pacienty, ktefi dot€ené baterie pravé pouzivaji, budou zasilany po vydani RGA.
Podle potfeby s vami zastupce spole¢nosti HeartWare vytvofi potfebnou zasobu nahradnich baterii.

4. Do 4 mésict po obdrzeni tohoto upozornéni nam zaslete podepsany formular potvrzeni o
provedeni faxem +1 305 364 2665 nebo e-mailem na adresu: ESCA@heartware.com.
V priivodni dokumentaci uvedte:

o VeSkeré zasoby baterii byly zkontrolovany a baterie se sériovymi €isly z rozmezi BAT000001 az
BAT039999 a BAT090000 az BAT099999 byly vyfazeny a odeslany spolecnosti HeartWare.

e VesSkeré baterie u pacientd byly zkontrolovany a baterie se sériovymi C&isly z rozmezi
BATO000001 az BAT039999 a BAT090000 az BAT099999 byly vyfazeny z pouziti a odeslany
spole¢nosti HeartWare.

e V organizaci se nevyskytuji dotcené baterie a zadny z naSich pacientl dotéené baterie
nepouziva.

5. U baterii se sériovymi Cisly BAT040000 az BAT089999 nebo BAT100000 a vysSimi sledujte
fungovani a jakékoliv neobvyklé chovani baterie hlaste zpisobem popsanym v upozornéni
FSCA APR2014.

6. Tato rozSifujici akce nenahrazuje ¢&innosti predepsané podle FSCA APR2014, z kvétna
2014. Pokracujte v realizaci krokli podle FSCA APR2014 a v predepsanych terminech zaSlete
spole¢nosti HeartWare prislusné formulare.

POZNAMKA: Baterie HeartWare® jsou spotfebni souéasti s pfedpokladanou Zivotnosti 500 cykl
nabiti a vybiti, coz pro pacienta znamena zhruba 1 rok fungovani. Baterie, které dosahnou hranice
Zivotnosti je tfeba vyfadit a zlikvidovat.
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Distribuce tohoto upozornéni pro zdravotnicka zarizeni

Toto oznameni je nutné predat vSem osobam, které je nutno ve vasSi organizaci informovat a vSem
organizacim, kterym byly pfedany potencialné dotéené baterie.

Potfebujete-li zodpovédét dotazy nebo objasnit podrobnosti, obratte se na zastupce nebo zakaznickou
sluzbu spole¢nosti HeartWare, pfipadné pouzijte e-mail ESCA@heartware.com.

Timto potvrzuji, Ze toto upozornéni bude v souladu s platnymi pfedpisy zaslano pfislusnym regulaénim
organum.

Dékuji za spolupraci

S Uctou

Robert Yocher
Sr. VP, Regulatory

Adresa spoleénosti 24hodinové klinicka podpora

HeartWare, Inc. Telefon: +49 511 676936911 (Némecko)
14400 NW 60th Avenue Telefon: +44 7534 245492 (Spojené kralovstvi)
Miami Lakes, Florida 33014 USA Fax: +1 305 364 2665

E-mail: FSCA@heartware.com

Evropa: S HeartWare se miizete spojit také prostfednictvim oficialniho evropského zastoupeni,
spole€nosti MedPass International Ltd. na Ccisle +44 (0) 1452 619 222 (telefonicky i faxem) a
e-mailem MedPass.AR@medpass.org.

Prilohy:

Pfiloha 1: Formular potvrzeni o seznameni (nutno vyplnit)

Pfiloha 2: Formular potvrzeni o provedeni (nutno vyplnit)

Priloha 3: Kopie bezpecnostniho upozornéni pro zdravotnicka zafizeni FSCA APR2014
Modré Stitky HeartWare FSCA APR2014.1
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PRILOHA 1
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Formular potvrzeni o prijeti

Nutno vyplnit

Identifikaéni oznacéeni: FSCA APR2014.1

Typ akce: StaZeni baterie HeartWare®

Nazev vyrobku: Baterie HeartWare®

Katalogové ¢islo: 1650, 1650-DE

Sériové cislo: BAT000001 az BAT039999, BAT090000 az BAT099999

Nazev klinické instituce nebo nemocnice

Podepsana osoba potvrzuje, Ze ji byla oznamena a objasnéna innost potfebna ve smyslu
bezpecnostniho upozornéni FSCA APR2014.1 spole¢nosti HeartWare pro zdravotnicka zafizeni

Nasledujici dva dotazy je nutno zodpovédét:

1. Mate v zasobach nemocnice baterie se sériovymi Cisly BAT000001 az BAT039999 nebo
BAT090000 az BAT099999?
[J Ne

] Ano

2. Predali jste baterie se sériovymi Cisly BAT000001 az BAT039999 nebo BAT090000 az
BAT099999 jiné instituci?
[J Ne
[0 Ano Udaje o predanych bateriich:

Nazev klinické instituce nebo nemocnice

Pocet dotéenych pfedanych baterii

Funkce Celé jmeéno Podpis a datum

Podepsany formulaf 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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Formular potvrzeni o provedeni

Nutno vyplnit

Identifikaéni oznaceni: FSCA APR2014.1

Typ akce: StaZeni baterie HeartWare®

Nazev vyrobku: Baterie HeartWare®

Katalogové cislo: 1650, 1650-DE

Sériové cislo: BAT000001 az BAT039999, BAT090000 az BAT099999

Nazev klinické instituce nebo nemocnice

Podepsana osoba potvrzuje spravnost v§ech dale uvedenych Udajl tykajicich se
bezpecnostniho upozornéni FSCA APR2014.1 spole¢nosti HeartWare pro zdravotnicka
zafizeni.

Vyplite ¢ast 1 nebo ¢ast 2:

Cast 1 (obé pole v této éasti musi byt oznaéena)

L1 Byly zkontrolovany vSechny baterie vedené v zasobach a baterie se sériovymi Cisly
BATO000001 aZz BAT039999 a BAT090000 aZz BAT099999 byly odeslany spole€nosti
HeartWare.

1 Byly zkontrolovany vSechny baterie u pacientl a baterie se sériovymi Cisly BAT000001 az
BAT039999 a BAT090000 az BAT099999 byly odeslany spole¢nosti HeartWare.

L] V nasi organizaci se nevyskytuji dot€ené baterie a zadny z naSich pacientl dotéené baterie
nepouziva.

Funkce Celé jméno Podpis a datum
Do 4 mésicl po obdrzeni tohoto upozornéni zaslete podepsany formulaF faxem nebo e-mailem
k rukam

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

22.05.2014

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 zarfizeni, 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 hapajeni 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 napéajeni predstavuji pro pacienta riziko
a i kdyz jsou vzacné, mohou zpUsobit vazné poranéni nebo umrti.

Ugelem tohoto terénniho napravného opatteni je poskytnout pacientdim a poskytovateltim zdravotni pé&e
informace o rozpoznani baterii s kratSi Zivotnosti nez dvé hodiny a znovu zddraznit pokyny k ukonum,
které je tfeba provést v pfipadé, Ze se objevi alarmy baterii, a znovu zdUraznit informace o spravném

postupu pfi napajeni systemu HeartWare® .
Rady pro akce, které musi zajistit Iékai":

V¢asné rozpoznani pfed€asného vybiti baterie, proSkoleni pacient 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 kroku prosim ovéfte, Ze vSichni pacienti, ktefi pouzivaji baterie
HeartWare®, vyuzivaji zdroje napajeni bezpeénym 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 priloZzenych oranZovych stitkd (oznacenych ,,HeartWare FSCA
APR2014“) pfedtim, nez jednotku vratite spolecnosti HeartWare.

e Ozivte si a podporte znalost dosud provedeného skoleni u svych pacientd.

o NIKDY neodpojujte oba zdroje napajeni (baterie, sitovy adaptér stfidavého nebo stejnosmérného
proudu) soucasné — dojde tak k zastaveni Cerpadla. Za vSech 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 spotiebni 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 cyklt nabiti a vybiti, a
poskytne tak podporu pacientovi po dobu nejméné jednoho roku. Pokud chcete ziskat informace o poctu
cykll baterie, odeSlete prosim spole¢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 prekontrolovani ze strany regula¢nich uradud
modifikovany tak, aby byly v souladu-s-informacemi uvedenymi v tomto napravném opatfeni. Stiznosti
budou dale dikladné sledovany, aby bylo zajisténo, ze systém HeartWare® funguje zamyslenym
zplsobem a bude posouzena uginnost tohoto napravného opatieni. Spole¢nost HeartWare bude dale
pfezkoumavat pfed€asné vybité baterie a podle potieby provede dalSi akce.

Distribuce tohoto upozornéni pro zdravotnicka zarizeni

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

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

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

S Uctou

-

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 stitky, ,HeartWare FSCA APR2014"
Vyplnéni formulare Pozadované akce

(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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Formular potvrzeni

Je vyZzadovana odpovéd’

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 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




PRILOHA 3

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 poZzadovanych ukond pro spinéni naléhavého bezpecnostniho
upozornéni spole¢nosti Heartware ¢. FSCA APR2014.

Funkce Jméno Podpis, datum

Vratte prosim podepsany formulai e-mailem nebo faxem do 7 mésicli od prijeti tohoto ozndmeni na
adresu:

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



mailto:FSCA@heartware.com

PRILOHA 3

hEDULEZITE INFORMACE PRO PACIENTY VYUZIVAJICi SYSTEM HEARTWARE
Nazev vyrobku: Baterie HeartWare®
Duavod tohoto sdéleni

Vyrobce systému HeartWare® nas nedavno upozornil, ze vzrostl poCet stiznosti na baterie
v souvislosti s vybitim baterie dfive, nez se oCekavalo. Radi bychom vam znovu sdélili a
zdUraznili pokyny pro spravné postupy pfi napajeni systému HeartWare® vcetné informaci o
tom, jak rozpoznat nespravné fungujici baterie a stav, kdy je nutné baterii vymeénit.

Spole¢nost HeartWare by vam rada pomohla.rozpoznat abnormalné fungujici baterii a chceme
také dale upevnit znalosti, které jste naCerpal pfi Skoleni v nemocnici a které vam pomuazou
provadét spravné vSechny ukony spojené s napajenim systému HeartWare®. Tento dopis
poukazuje na dulezitost sledovani zdroji napajeni pripojenych k fidici jednotce
HeartWare®, a na postup v pripadé alarmu baterie nebo nutnosti vymény baterie.

Rizika pro zdravi

Aby &erpadlo fungovalo, musi byt napajeno. Pokud se ¢erpadlo zastavi kvuli vypadku napajeni,
pfipojte ihned jiny zdroj napajeni. Pokud tak neucinite, mizete pocitit zavraté, mdloby a jiné
pfiznaky. Ve vzacnych pfipadech muze dojit i kK amrti.

Co byste méli udélat?

e Seznamte se s timto dopisem a prectéte si v pfiru¢ce pro pacienty spravné informace
0 postupech pfi napajeni systému HeartWare®. Projdéte si s koordinatorem pro srdecni
podpory (VAD) jakékoli pfipadné otazky tykajici se systému HeartWare nebo tohoto
dopisu.

o Kiidici jednotce méjte vzdy pripojeny dva (2) zdroje napdajeni, jednotku nikdy
nenechavejte pfipojenou pouze k jednomu (1) zdroji. Jedinou vyjimku muzete ucinit
v pFipadé rychlého pfechodu na jiny zdroj napajeni.

e Projdéte si doporu€ené postupy pro napajeni systému HeartWare® uvedené dale v
tomto dopisu. Pokud baterie vykazuje nékteré z popsanych pfiznakt abnormalniho
chovani, prestarite ji pouzivat a ihned se obratte na Iékafe nebo koordinatora pro
srde¢ni podpory (VAD) s zadosti o jeji vyménu.

Dal&i informace o zdrojich napajeni najdete v pfirucce pro pacienty v ¢asti Zdroje napajeni
pro Fidici jednotku HeartWare®.

(1) Text uvedeny kurzivou predstavuje nové informace souvisejici s postupy p¥i napajeni systému HeartWare®, které v
soucasné dobé nejsou uvedeny v pfiruéce pro pacienty Str.1z4 / APR2014.CS



Ukazatele vykonu baterie

PRILOHA 3

Kontrolky na Fidici jednotce a na obou bateriich indikuji kapacitu nabiti baterie. Podle alarmu
poznate, kdy je €as baterii vyménit.

Ukazatele kapacity baterie

Zprava alarmu

Ukazatel aktivniho zdroje napéjeni

Low Battery 1

Replace Battery 1

),

HeartWare

Priklad displeje Fidicijednotky HeartWare®

Kdyz je baterie nabita a pfipravena k pouziti, budou svitit vSechny 4 zelené kontrolky. S tim,
jak baterie slabne, bude svitit i méné kontrolek.

Kapacita baterie

Displej s kapacitou baterie
na BATERII

Indikator baterie na RiDICI
JEDNOTCE

2 ZLUTE kontrolky LT

Méné nez 24 %

1 ZELENA kontrolka

75-100 % 4 ZELENE kontrolky . {EIEI} | 4 ZELENE kontrolky  {ZIEIEIE
50-74 % 3 ZELENE kontrolky Il | 3 ZELENE kontrolky  {HIEIEIN
25-49 % 2 ZELENE kontrolky  {IEE]

(1111

1 CERVENA kontrolka (I

DOPORUCENE POSTUPY PRI NAPAJENi SYSTEMU HEARTWARE® W

e Maéjte k fFidici jednotce stale pripojené 2 zdroje napajeni:
o Dvé nabité baterie nebo
o0 Jednu nabitou baterii a napajeci adaptér nebo
o0 Jednu nabitou baterii a adaptér pro nabijec¢ku do automobilu

o Baterie béhem dne kontrolujte. Vénujte pozornost jakémukoli abnormalnimu

chovani.

0 Odekavané chovani systému HeartWare® je nasledujici: Ridici jednotka zobrazi
vystrahu a pfepne se na druhy zdroj napajeni pouze v pfipadg, Ze je kapacita baterie
nizsi nez (<) 25 % (sviti 1 kontrolka indikatoru).

(1) Text uvedeny kurzivou predstavuje nové informace souvisejici s postupy p¥i napajeni systému HeartWare®, které v

soucasné dobé nejsou uvedeny v pfirucce pro pacienty

Str.2z4 / APR2014.CS



PRILOHA 3

o Abnormalni chovani systému HeartWare® je nasledujici:
= Ridici jednotka se pfepne na druhou baterii, kdyZ je kapacita prvni baterie
vyS§Si nez (>) 25 % (sviti 2 nebo vice kontrolek).

CINNOST, KTEROU MUSI PACIENT PROVEST: Vymérite prvni baterii a
vyrad'te ji z provozu.

» Dojde k nahlé zméné kapacity nabiti baterie (napfiklad nahla zména ze
4 sviticich kontrolek na 1).

CINNOST, KTEROU MUSI PACIENT PROVEST: Vymérite baterii s abnormalnim
chovanim a vyrad'te ji z provozu.

= UslySite , pipani“ a Fidici jednotka rychle prepina napajeni mezi jednotlivymi
bateriemi.

CINNOST, KTEROU MUSI PACIENT PROVEST: Nejprve vymérite baterii s vice
sviticimi kontrolkami a potom tu s méné sviticimi kontrolkami. Vyrad'te baterii s
vice sviticimi kontrolkami z provozu, protoZe se miZe jednat o vadnou baterii.

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

0 Podobné jako baterie v mobilnich telefonech se baterie HeartWare® postupné
vybijeji. Pokud piné nabita baterie vydrzi méné nez 2 hodiny, vyfad'te ji z provozu
a vymérite za novou.

Jak se baterie vraci?

Oddélte jakoukoli baterii odstavenou z provozu kvtli nezvyklé ¢innosti a vratte ji Iékafi
nebo koordinatorovi pro srdec¢ni podpory (VAD) k vyméné.

Bézné pouzivani baterie @

e Baterie pouzivejte stridavé. Pokud pouZzivani baterii stfidate, mély by vam slouZit
priblizné jeden rok.

e Kontrolujte pripadné fyzické poskozeni baterii, kabelu baterii a konektort nejméné
jednou tydné. Baterie NEPOUZIVEJTE, pokud se zdaji byt poskozené.Tyto baterie je
nutné odstavit z provozu a vyménit za nove.

¢ Pfi vyméné baterii méjte po ruce pIné nabitou baterii, nez odpojite vybitou baterii. Pokud
je to mozné, zaijistéte pritomnost oSetfovatele pro pfipad, Ze dojde ke spusténi alarmu.

o P¥i cestovani s sebou vozte pIné nabité nahradni baterie.

o P¥i klinickych navstévach s sebou nezapomerite nosit vSechny baterie, které
vlastnite.

(1) Text uvedeny kurzivou predstavuje nové informace souvisejici s postupy p¥i napajeni systému HeartWare®, které v
soucasné dobé nejsou uvedeny v pfiruéce pro pacienty Str.3z4 / APR2014.CS



PRILOHA 3

Dulezité informace v pfiru¢ce pro pacienty:

VAROVANI! NIKDY neodpojujte oba zdroje napajeni (baterie, adaptér stfidavého proudu,
adapter stejnosmérného proudu) soucasné. Doslo by k zastaveni Cerpadla a aktivaci alarmu
.,No Power“ (Bez napajeni). Za vSech okolnosti musi byt pfipojen alespon jeden zdroj napajeni.

VAROVANI! VZDY pfi sob& méjte pro pipad krizové situace nahradni Fidici jednotku a pIné
nabité baterie.

VAROVANI! VZDY Zzjistéte pFicinu a je-li to mozné, provedte napravu pficiny kazdého
spusténého alarmu. Ztlumenim alarmu jeho pfi€inu nevyfeSite.

UPOZORNENI: VZDY jemnym zataZenim za kabel v blizkosti konektoru ovéfte, Ze napajeci
kabely jsou pevné zapojeny do fidici jednotky.

UPOZORNENI: VZDY dobijejte zcela vybité baterie do 24 hodin, piedejdete tim jejich trvalému
poskozeni.

Pokud méte otazky tykajici se systému HeartWare® nebo se domnivate, Ze je nutné vyménit
baterie, obratte se na Iékafe nebo koordinatora pro srdecni podpory (VAD).

Dékujeme vam za spolupraci.

(1) Text uvedeny kurzivou predstavuje nové informace souvisejici s postupy p¥i napajeni systému HeartWare®, které v
soucasné dobé nejsou uvedeny v pfiruéce pro pacienty Str.4z4 / APR2014.CS
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