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Sehrgeehrte DamenundHerren,

HeartWare, jetzt ein Unternehmensbereich von Medtronic, stellt lhnen mit diesem Schreiben
Informationen bezuglich aller HVAD-System-Steuereinheiten mit Seriennummernim Bereich von
CON300175-CON320540 (ca. 17.065 Einheiten, die weltweit vertrieben wurden) zur Verfliigung.

Beschreibung des Sachverhalts

Die Steuereinheiten dieser Reihen entsprechen méglicherweise nicht der in der Kennzeichnung
genannten Norm zum Schutz vor dem Eindringen von Wasser bzw. Flissigkeiten. Konkret besteht
bei einigen Einheiten die Moglichkeit, dass sich Haarrisse an den Stromanschlissen des
Steuereinheitgehduses entwickeln. Durch Haarrisse kann Wasser eindringen, wenn der Patient
die Gebrauchsanweisung und das Patientenhandbuch nicht befolgt und unter anderem keine
wasserdichte Duschtasche zum Schutz der Einheit verwendet (sieche Anlage).

Wenn sich an einer Steuereinheit ein Haarriss gebildet hat und sie nicht vor Wasser oder
Flussigkeitseinwirkung, wie in der Gebrauchsanweisung (IFU) beschrieben (siehe Anlage),
geschutzt wird, kann es zum Eindringen von Wasser oder Flissigkeit kommen. Dies kann zu einer
Fehlfunktion der Steuerung in unterschiedlichem MaRe fihren, einschliefdlich eines
Pumpenstopps.

Haarrisse an den Stromanschlissen des Steuereinheitgehduses wurden bei der Prifung des
Produkts durch den Hersteller unter 10-facher Vergréferung festgestellt und sind ohne
Vergréfierung nicht sichtbar. Als Ursache wurde eine latente Wechselwirkung zwischen den im
Gehause verwendeten Materialien und der Nitrilgummidichtung des
Stromversorgungsanschlusses ermittelt. Nach internen Untersuchungen wird das Risiko der
Entwicklung eines Haarrisses in einer Steuereinheit auf 0,36 geschatzt. Die geschatzte
Wahrscheinlichkeit fir unerwiinschte Ereignisse aufgrund dieses Sachverhalts betragt < 0,00007.
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Medtronic hat dieses Problem inzwischen im Herstellungsprozess gelést und ab dem 23. August
2018 sind alle neu vertriebenen Steuerungseinheiten nicht mehr anféllig fur diese
Materialwechselwirkung.

Es sind keine anderen Komponenten des HVAD-Systems anfillig fur diesen Sachverhalt.

Bis zum 14. August 2018 wurden null (0) bestétigte Beschwerden beziglich der HVAD-
Steuereinheit in diesem Seriennummernbereich verzeichnet, die sich auf Haarrisse oderBerichte
Uberdas Eindringen von Flissigkeitenbezogen. Darliber hinaus wurde beiderinternen Analyse von
HVAD-Steuereinheiten in diesem Seriennummernbereich, die aus anderen Griinden als den in
dieser Information beschriebenen, zuriickgegeben wurden, kein Flissigkeitseintritt beobachtet.

Zuergreifende MaRRnahmen

Wir sind uns bewusst, dass jeder Patient individuelle klinische Uberlegungen erfordert. In
Absprache mit dem ,Independent Practitioner Quality Panel (IPQP)” von Medtronic, empfehlen
Medtronic und das IPQP aufgrund dieses Sachverhalts keinen proaktiven Austausch der
Steuereinheiten. Wir empfehlen jedoch, dass lhre Patienten verstarkt auf die folgenden
Anweisungenim Patientenhandbuch hingewiesen werden sollten:

e Patienten, die derzeit vom HVAD-System unterstiitzt werden, sollten alle Anweisungen
in ihren Patientenhandbiichern zur Vermeidung des Eindringens von Wasser bzw.
Flissigkeiten befolgen (diese bleiben unverédndert) und die Wichtigkeit der Verwendung
eines Duschtasche beim Duschen verstehen (siehe Anlage zu diesem Schreiben).

e Wenn ein Patient in eine Situation gerdt, in der die Steuereinheit seines HVAD-Systems
Wasser oder Flussigkeitenin einem MaRe ausgesetzt ist, das die in der Gebrauchsanweisung
und im Patientenhandbuch beschriebenen Bedingungen tberschreitet, sollte dem Patienten
empfohlenwerden, sich an seinen VAD-Koordinator zu wenden.

e Wenn weitere Unterstiitzung benétigt wird, sollten sich Arzte an ihren lokalen Medtronic
HeartWare-Reprasentanten wenden.

Die Gebrauchsanweisung ist verfligbar unter: www.heartware.com/clinicians/instructions-use

Bitte leiten Sie diese dringende Sicherheitsinformation an die entsprechenden Personen in lhrer
Organisation weiter.

Swissmedic — das Schweizerische Heilmittelinstitut hat eine Kopie dieser dringenden
Sicherheitsinformation erhalten.

Wir bedauern jegliche Unannehmlichkeiten, die lhnen oder lhren Patienten durch diesen
Sachverhalt moéglicherweise entstehen. Wenn Sie Fragen zu dieser Aktion haben, wenden Sie sich
bitte an den fiir lhre Einrichtung zustandigen Medtronic Reprasentanten.

Mit freundlichen GriiRen
Medtronic (Schweiz) AG

Anlage: Angaben zum Schutzvor Wasserschaden
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ANLAGE

Angaben zum Schutz vor Wasserschiaden in der Gebrauchsanweisung und im Patientenhandbuch
der HVAD-System-Steuereinheit

Die folgenden Informationen stammen direkt aus der Gebrauchsanweisung oder dem Patientenhandbuch
und enthalten Hinweise zum Schutz des HVAD-Systems und seiner Komponenten vor Wasserschaden.
Eine vollstandige Liste der VorsichtsmaRnahmen, Warnhinweise und méglichen Komplikationen finden Sie
in der Gebrauchsanweisung oder im Patientenhandbuch des HVAD-Systems.

Gebrauchsanweisung fiir ARZTE Gebrauchsanweisung im PATIENTENHANDBUCH

www.heartware.com/clinicians/instructions-use 6.0 Leben mit dem HVAD® System

1.4 Warnhinweise

W8 ‘Waschen und Duschen

B Ihr Kliniker efaubt Ihnen, dass Sie lhre Inzisionen woschen kénnen, nachdem dis
& WARNHINWEISE ubt Ihnen, Zsionen wo nren, na _
Wunden geheilt sind. Beim Waschen missen Sie die Steuersinheit, die Batterien und

5. WARNUNG! Hérgeschadigte Patienten diirfen nicht duschen, ohne dass Pllegepersonal die Anschlisse vor Wasser schitzen und Sie sollten darouf achten, dass kein Wasser
in der Nahe ist, das etwaige Alarme hdren kann. - S . - - -

4. WARNUNG! SchlieBen Sie die Steuereinheit wahrend des Duschens NICHT an den am Verblﬂdun?*abd entlang in die meue'emhe” f;e'cng_t Die Austrifisstelle muss so
Netfzstecker an: um zu vermeiden, dass es zu einem schweren Stromschlag kommen trocken wie méglich gehalten werden. Wenn Sie die Austritisstelle trocken halten,
kann, missen die beiden Batterien angeschlossen werden. kannen Infektionen vermieden werden.

7. WARNUNG! Patienten dirfen weder ein Bad nehmen noch schwimmen. da es hierbei zu . R . R . ) . ;
einer Schadigung der Komponenien des HVAD® Systems oder zu einer Infektion an der Die Entscheidung, wann Sie wieder sicher duschen kéinnen, liegt bei lhrem Kliniker.
(AU G 1S G ES WENEIME. (ME S 156 & el [T, Wenn Ihr Kliniker Ihnen die Eraubnis zum Duschen erteilt, missen Sie die HeartWare®

8. WARNUNG! Die Komponenten des HVAD® Systems dirfen NICHT in Wasser oder andere - - - - - =
Flissigkeiten eingetaucht werden, da sie hierbei Schaden nehmen kénnen. Sollte dies Duschtasche verwenden, um die Steuereinheit und die Batterien zu schitzen.
passieren., ist HeartWare zu verst@ndigen.

7. WARNUNG! Wasser oder andere FlUssigkeiten dUrfen NICHT in die Steuereinheit, die —

Stromversorgungsadapter, die Batierien, das Balterieladegerat oder die Anschlisse
eindringen. da die Komponenten des HVAD® Systems hierdurch Schaden nehmen
kdnnen. Solite dies passieren, ist HearfWare zu verstandigen. WARNUNG! Aus Sicherneitsgrinden dirfen Sie MICHT duschen, bevaor Ihr Kliniker lhnen die
1 o N i i entsprechende Erlaubnis erteilt. Wenn lhr Kiniker Ihnen die Edaubnis zum Duschen erteit,
10. WARNUNG! Es dirfen KEINE anderen komponenten als die von HeartWare in Verbindung rissen Sie die HeartWare® Duschiasche verwenden. Wenn Sie schiecht héren und/oder
mit dem HVAD® System gelieferfen Komponenten verwendet werden, da dies den - - - - - - - - -
Befrieb des HVAD® Systems beeinfrachtigen kann die akushschen_.n\larmeplchf ohne Hérgerat hore_n kEnnen, sorgen Sie dafir, doss sich doas
Pllegepersonal in der Nahe kefindet, sodaoss es dis Alarme hiren kann.
WARNUNG! Schliefen Sie die Stevereinheit wihrend des Duschens MICHT an den Metzstecker
an; e misen die beiden Botterien angeschlossen werden.
WARNUNG! Sie dirfen NICHT baden oder schwimmen gehen.
WARNUNG! Tauchen Sie die Komponenten des HvaD® Systermns NICHT in Wasser ein.

2.6 Tragetaschen und Duschtasche (Fortsetzung) WARNUNG! Wasser ooer andere Flissigkeiten dirien NICHT in die Steuersinhait [Controer],
die Stroi gsadapter [AC/DC], Batferien, das Batteri &t cder die Anschlisse
eindringen. Sclite dies passieren, verstandigen Sie lhren Kliniker.

HeartWare® Duschfasche

Es ist eine Duschiasche fir die Verwendung mit dem HVAD® System erhdltlich. Um die sichers
und sachgemaBe Verwendung der Duschtasche zu gewdahrieisten. solten alle Patienten und
Pllieger/Betrever vor dem Gebrauch im Hinblick auf die ordnungsgemase Verwendung der
Duschtasche geschuli werden.

HeartWare® Duschiasche
r A Mithilfe der HeartWare® Duschtasche kénnen Sie beguem und
) _ . ) : sicher mit lhrem HVAD® Systern duschen. Die Duschtasche
WARNUNG! Patienten dirfen erst dann duschen, wenn sie die enfsprechende Edaubnis von inrem Arzt - e - ) . B
ethalten haben. Patienten miissen beim Duschen die HeariWare® Duschtasche verwenden. ist wasserbestandig, jedoch nicht wasserdicht. Sie schiizt
WARNUNG! Hirgeschadigte Pafienten dirfen nicht duschen, ohne dass Pllzgepersonal in der Nahe ist, diie Steu in it und die Bafterien vor SDFH sser und
das emig-e Alarma hiren kann. ' ' Feuchtigkeit. In der Duschiasche kénnen eine (1) Steuereinheit
und nwei (2) Batterien in einem Fach untergebracht werden.  Abbildung 13

W, 1 1 Sie die Stew inheit wahrend des Duschens NICHT an den Netztecker an: um
zu vermeiden, dass es zu einem schweren Stromschlag kommen kann, missen die beiden Batterien
angeschlossen werden

Weitere Informationen zur Verwendung der Duschtasche finden Sie in Ziffer 3.7.

WARNUNG! Patienten dirfen weder in Bad nehmen noch schwimmen, da es hieroei zu einer
Schadigung der Komponenten des HYAD® Systems oder u einer Infektion an der Austrittsstelle des
Verpindungskabkels kommen kann.

WARNUNG! Die Komponenten des HVAD® Systems dirfen NICHT in Wosser oder andere Fissigkeften
eingetaucht werden, da sie hierbei Schaden nehmen kinnen. Sclife dies passieren, ist HeartWare zu
verstandigen.

WARNUNG! Wasser oder andere Flissigkeiten dirfen NICHT in die Steuereinheit, die
Stremversorgungsadapter, die Batterien, das Batterieladegerat oder die Anschlisse eindringen, da
die Komponenten des HYAD® Systems higrdurch Schaden nehmen kinnen. Solife dies passieren, ist
HeartWare zu verstandigen.

WARNUNG! Es olUrfen KEINE and. Komp fen als die von HeartW: in Veroindung mit dem
HVAD® System geleferten Komponenten verwendet werden, da dies den Betrieb des HVAD® Systems
beeinfrachtigen kann.

WARNUNG! Beschadigte Komponenten missen HeartWare gemealdet und inspiziert werden
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