Medtronic

Notificare urgenta privind siguranta pe teren
Sistem Dispozitiv de asistare ventriculara HeartWare™ (HVAD™):
Programarea controlerului HVAD™ si utilizarea butonului de dezactivare

a alarmei ,,VAD Stop” (oprirea dispozitivului de asistare ventriculara)

Notificare pentru client
lanuarie 2024

Referinta Medtronic: FA1455

Numaér unic de inregistrare al producatorului in UE (SRN): US-MF-000019976

Stimate [profesionist din domeniul sanatatiil:

Medtronic va informeaza despre cresterea numarului de reclamatii referitoare la controlere,
raportdndu-se ca acestea au fost ldsate din greseald in modul de pornire manual in timpul schimbarii
controlerelor. Punem la dispozitie materiale instructive actualizate, care va vor reaminti etapele de
parcurs pentru a programa un controler HVAD folosind monitorul HeartWare ™. Este esential ca
etapele recomandate s3 fie respectate inainte de a efectua schimbarea unui controler asa incéat
repornirea pompei HVAD™ s3 nu fie intarziatd din neglijenta.

Descrierea caracteristicilor:

Butonul de Dezactivare a alarmei ,VAD Stop” de pe monitor este o caracteristica proiectata pentru a
opri sonorul alarmei de prioritate ridicata [VAD Stopped] (VAD Oprit) in timpul programarii unui
controler de dispozitiv de asistare ventriculara (HVAD). Aceasta alarma se declanseaza cand un
controler a fost pus sub tensiune, dar inca nu a fost conectata o linie de transmisie la acesta. Pe langa
oprirea alarmei [VAD Stopped] (VAD Oprit), aceasta caracteristica dezactiveaza si pompa HVAD,
Tmpiedicand-o sa porneasca automat cand este conectatd o linie de transmisie la controler.
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Figura 1: Imagine pe monitorul HeartWare in care este evidentiat intr-un cadran rosu butonul de Dezactivare a alarmei ,VAD Stop”.
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Descrierea problemei:

Controlerele dispozitivelor HYAD lasate din greseala in modul de pornire manual in timpul schimbarii
controlerului fac ca pompele HVAD sa nu porneasca automat odata ce o linie de transmisie este
conectata la controler. Daca etapele de programare a unui controler HVAD nu sunt urmate in mod
corect si linia de transmisie a unui pacient este conectata la un controler care nu a fost oprit dupa
programare, pompa nu va reporni si acest lucru ar putea cauza vatamarea pacientului. Din

21 noiembrie 2024 incoace, au existat 14 reclamatii referitoare la aceasta problema. in toate cele

14 cazuri, pompa a repornit cu succes dupa ce clinicianul a conectat linia de transmisie a pacientului la
un controler care nu era in modul de pornire manual. Ca urmare, dupa timpul de repaus al pompei, au
existat 4 cazuri raportate de vatamare grava, inclusiv cu necesitatea spitalizarii, disfunctie neurologica
si stop cardiac. Nu s-a raportat niciun deces care sa fi fost cauzat de aceasta problema.

Se recomanda oprirea alimentarii controlerului programat si deconectarea cablului de date al
monitorului inainte de a efectua schimbarea controlerului.

Medotronic cere ca echipa dumneavoastra sa examineze actualele instructiuni de utilizare (IFU) ale
sistemului HVAD, precum si Anexa A, care explica in detaliu etapele de programare a unui controler
HVAD inainte de a a efectua schimbarea unui controler. Reprezentantul Medtronic local caruia fi
sunteti alocat va va furniza si o versiune electronicad a Ghidului de referinta al sistemelor HVAD pentru
medicii clinicieni, care oferd o prezentare de ansamblu a sistemului HVAD si evidentiaza etapele
corecte de programare si schimbare a unui controler HVAD. Se recomanda ca acest ghid sa fie pus pe
fiecare monitor HeartWare aflat in uz in unitatea dvs. pentru a va asigura ca aceste materiale se afla la
dispozitia personalului cdnd efectueaza aceste sarcini. Va rugam sa il contactati pe reprezentantul
Medtronic local caruia 1i sunteti alocat daca aveti nevoie de o copie a Instructiunilor de utilizare (IFU)
sau daca doriti s& comandati exemplare tiparite ale ghidului de refeinta pentru programul dvs.

Actiuni ale clientului:

Evidentele Medtronic indica faptul ca in prezent urmariti pacienti cu HVAD activ. Prin urmare,
Medtronic va solicitd sa luati urmatoarele masuri:

e Examinati instructiunile IFU, Anexa A si ghidul de referinta puse la dispozitia dvs. de
reprezentantul Medtronic local caruia i sunteti alocat si distribuiti-le personalului.

e Transmiteti aceasta notificare tuturor celor care trebuie sé fie informati in cadrul organizatiei
dumneavoastra sau al oricarei organizatii in care au fost transferati clientii potential afectati.

e Completati Formularul de confirmare pentru clienti atasat si trimiteti-| prin e-mail catre
reprezentantul Medtronic caruia i sunteti alocat.

e V3 rugam sa pastrati o copie a acestei notificari in evidentele dumneavoastra.

Informatii suplimentare:

Medtronic a notificat autoritatea competenta din tara dumneavoastra cu privire la aceastd actiune.

Regretam neplacerile pe care le poate cauza acest lucru. Suntem dedicati sigurantei pacientilor si
apreciem atentia prompta pe care o veti acorda acestei probleme. Daca aveti intrebari cu privire la
aceasta comunicare, va rugam sa contactati reprezentantul Medtronic local caruia ii sunteti alocat.

Cu stim3,

Manager local/Divizie
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Anexa A

Programarea sau verificarea setarilor unui controler HYAD

Aprindeti monitorul apasénd butonuls de pornire.

Conectati cablul de date al monitorului la portul de date al controlerului.
Apasati pictograma Sistem (System) de pe ecran si introduceti parola 68773.
Apasati fila [Setup] (Configurare), urmata de fila [Controller] (Controler).
Apasati butonul [Disable VAD Stop Alarm] (Dezactivare alarma oprire VAD).

S

Conectati la o sursa de alimentare electrica oricare dintre porturile de conectare la alimentare ale
controlerului. Dupa conectarea la sursa de alimentare, caseta de mesaj galbena va disparea de pe
monitor si pe afisajul monitorului va aparea [VAD OFF] (VAD dezactivat).
7. Parcurgeti de la stinga la dreapta filele de pe monitor si programati parametrii pentru a
corespunde setarilor actuale ale controlerului pacientului:
e Fila[Speed/Control] (Viteza/Control) — programati viteza pentru a corespunde vitezei actuale
setate
e Fila[Setup][Patient] (Configurare / Pacient)— programati Identificatorul (ID) pacientului, data
implantarii si nivelul actual al hematocritului
e Fila[Setup] [VAD] (Configurare / Dispozitiv VAD) — programati Identificatorul (ID) pompei,
porniti (ON) Ciclul Lavare si Raspunsul de Aspiratie daca sunt activate in prezent pentru
pacient
e Fila[Setup][Controller] (Configurare / Controler) — asigurati-va ca sunt setate data, ora si
limba
e Fila[Alarm Settings] (Setarile alarmei) — programati limitele de alarma pentru a corespunde
celor ale controlerului principal al pacientului
8. Pentru aimpiedica declansarea alarmei controlerului atunci cadnd este oprit, recurgeti la una dintre
urmatoarele optiuni:

e Optiunea 1: Daca este disponibil un adaptor de alarma rosu, scoateti cablul de date din
controler si introduceti adaptorul de alarma in portul de date al controlerului. Apoi, opriti
alimentarea electrica.

e Optiunea 2: Daca nu este disponibil un adaptor de alarma rosu, apasati si mentineti apasate
butoanele Alarm Mute (Alarma fara sonor) si Scroll (Derulare) in acelasi timp, péna cénd se
aude un sunet de avertizare (beep) sau timp de cel putin cinci secunde. Apoi, opriti
alimentarea electrica.

Nota: Dupa programarea setarilor, se recomanda oprirea alimentarii controlerului programat si
deconectarea cablului de date al monitorului inainte de a efectua o schimbare fara caracter de urgenta
a controlerului.

Nota: In cazul in care nu este oprita alimentarea controlerului dupa programare, controlerul va ramane
in ,modul de pornire” manual. in acest caz, trebuie sa fie apasat butonul de pornire START albastru de
pe monitor, de sub fila [Speed/Control] (Viteza/Control) pentru a porni manual pompa dupa
schimbarea controlerului.
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