Medtronic HeartWare

Dringende Sicherheitsinformation

Inkompatibilitdt zwischen dem AC-Adapter fiir das Batterieladegerit des
Medtronic HeartWare™ HVAD™ Systems und der Stromeingangsbuchse der
Steuereinheit

Modellnummern

Seriennummern
(k6nnen verschiedene Anhdnge beinhalten)

Gerdtebeschreibung

HeartWare™ Batterieladegerat,

geliefert mit AC-Adapter 1610 alle
HeartWare™ AC-Adapter fur
Batterieladegerét 1640 alle

Februar 2020

Medtronic Referenz: FA902
Sehr geehrte Damen und Herren,

mit diesem Schreiben informieren wir Sie Uber einen Sachverhalt, der den AC-Adapter fir das
Batterieladegerat des Medtronic HeartWare™ HVAD™ System und die Stromeingangsbuchse der
Steuereinheit betrifft.

Es besteht die Mdglichkeit, dass ein Nutzer des HVAD™ Systems irrtimlich den Stecker des AC-Adapters
fir das Batterieladegerat mit dem Stromanschluss der HVAD-Steuereinheit verbindet. Wenn dies
geschieht, kdnnen Kommunikationsschaltkreise zwischen der Batterie und der Steuereinheit beschadigt
werden. Wenn eine Beschadigung der Schaltkreise auftritt, ist es notwendig die Steuereinheit
auszutauschen, um die einwandfreie Kommunikation zwischen den Batterien und der Steuereinheit
wiederherzustellen. Die elektrische Spannungsversorgung der Steuereinheit und der HeartWare HVAD™
Pumpe wird weiterhin bestehen bleiben, wenn der AC-Adapter des Batterieladegerates irrtimlich mit dem
Stromanschluss der Steuereinheit verbunden wurde und gleichzeitig eine zweite Stromquelle an die
Steuereinheit angeschlosseniist.

Der AC-Adapter des Batterieladegerates ist nicht dafiir vorgesehen am Stromanschluss der Steuereinheit

angeschlossen zu werden. In Abb. 1 ist der Unterschied zwischen dem AC-Adapter der Steuereinheit und
dem AC-Adapter des Batterieladegerates dargestelit.
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Batterieladegerat-Kits (Model 1610) und AC-Adapter des Batterieladegerates (Model 1640; siehe Abb. 2)
kénnen potentiell hinsichtlich des Anschlusses verwechselt werden. Es sind keine anderen Produkte von
diesem Sachverhalt betroffen. Bis zum 13. Januar 2020 hat Medtronic 36 Meldungen von Vorfallen erhalten,
die moglicherweise mit dem beschriebenen Sachverhalt in Zusammenhang stehen. In einer dieser
Meldungen wurde von einem Todesfall berichtet, der auf Komplikationen im Zusammenhang mit dem
erforderlichen Austausch der Steuereinheit zuriickgefiihrt wird. Andere potentielle Schadigungen sind
nachfolgend aufgefiihrt. Eine Fehlkonnektion kann mit einer Rate von 0,6 % auftreten.

RICHTIGER FALSCHER

Konnektor fir Konnektor Batterieladegerat-Kit mit Netzkabel fiir

Steuereinheit AC-Adapter Batterieladegerat
AC-Adapter & AC-Adapter

Batterielade-
gerat

Steuereinheit

Der irrtimliche Anschluss des AC-Adapters des Batterieladegerates in die Stromeingangsbuchse der
Steuereinheit kann Schaden an den Kommunikationsschaltkreisen in der Steuereinheit verursachen,
wodurch dann an der Steuereinheit keine LED-Anzeigen bezliglich des Batteriestatus mehr aufleuchten.
Daruber hinaus werden Alarme angezeigt, wenn irgendeine Batterie an die Steuereinheit angeschlossen ist.
Die Steuereinheit wird weiterhin Strom von jeder erfolgreich angeschlossenen Stromquelle empfangen, das
gilt auch fiir eine Sekundarbatterie.

Wenn als Resultat einer Fehlkonnektion Schaltkreise in der Steuereinheit beschadigt wurden, ist es
notwendig die Steuereinheit auszutauschen, um die Kommunikation zwischen der Steuereinheit und den
Batterien wiederherzustellen und Alarme zu beenden. Ein Austausch der Steuereinheit kann auf Grund eines
dann erfolgenden Pumpenstopps zu Schadigungen des Patienten flilhren. Temporare Pumpenstopps
kénnen zu einer Verschlechterung der Herzinsuffizienz-Symptome und/oder der Symptome, die durch eine
Minderdurchblutung hervorgerufen werden, fihren. Dazu gehéren leichte Schwéche, Schwindel,
Angstlichkeit, Unwohlsein, Benommenheit, Ohnmacht oder Tod. Der Schweregrad der Schadigung des
Patienten ist abhangig von seinem kardialen Status.

Medtronic wird eine Ergédnzung in der Gebrauchsanweisung fiir das medizinische Fachpersonal, sowie im
Patientenhandbuch bei den Zulassungsbehdérden einreichen. Die vorgeschlagene Ergéanzung wird folgendes
enthalten:

ACHTUNG! Bitte verwenden Sie ausschlieBBlich den von HeartWare gelieferten AC-Adapter fiir die
Steuereinheit, den HeartWare DC-Adapter fir die Steuereinheit oder HeartWare-Batterien zum
Anschluss an die entsprechenden Stromeingangsbuchsen der Steuereinheit. Versuche ein anderes
Kabel anzuschlieBen (z.B. den AC-Adapter des Batterieladegerédtes oder das Datenkabel) kénnen die
Steuereinheit beschddigen und einen Austausch der Steuereinheit erforderlich machen.

Bitte beachten Sie: Zum Zeitpunkt ihrer Veroéffentlichung kann der Inhalt der Uberarbeiteten
Gebrauchsanweisung und des Patientenhandbuchs, abhangig von dem Land, in dem Sie wohnen, vom Inhalt
der Gebrauchsanweisung und des Patientenhandbuchs, der von den Zulassungsbehérden genehmigt
wurde, abweichen.
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Empfehlungen zum Patientenmanagement

Wir wissen, dass jeder Patient einer speziell auf
ihn abgestimmten klinischen Behandlung bedarf.
Medtronic empfiehlt das Folgende fir HVAD-
Patienten, die Batterieladegerate mit einem AC-
Adapter (Modell 1610 bzw. 1640) verwenden:

e Instruieren Sie Ihre Patienten, die Anleitungim
Patientenhandbuch hinsichtlich des
Anschlusses von Stromquellen genau zu
befolgen (siehe Bild rechts). Seien Sie
aufmerksam, wenn Sie Netzkabel anschlieRen
und entfernen, um sicherzustellen, dass die
Nutzer Uberprifen, dass das richtige Kabel an
ihre Steuereinheit angeschlossen ist.

e Instruieren Sie Patienten dahingehend, bei
Auftreten von anhaltenden, unerwarteten
Warnténen ihr behandelndes medizinisches
Fachpersonal dariiber zu informieren, um
weitere Handlungsanweisungen zu erhalten.

o Benachrichtigen Sie ihren lokalen
Medtronic-Reprasentanten bei
unerwarteten Ereignissen und reichen
Sie Uber das bekannte Verfahren eine
Beschwerde inklusive Lodfiles ein.

o SofernWarntdne bei Wiederanschluss an
eine Stromquelle nicht verstummen,
kann der Austausch der Steuereinheit
zur Wiederherstellung der
Kommunikation Uber den

3.2.2 AnschlieRen der Stromguellen

So schlieBen Sie eine Stromquelle an:

1.
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. Richten Sie den durchgehenden weiBen Pfeil am

Zum AnschlieBen aller Stromquellen (Batterie, AC-Adapter
oder DC-Adapter) fassen Sie das Nefzkabel nahe am
Anschluss. Der Anschluss muss sich frei drehen kénnen.

e

Abbildung 23

Kabelanschluss mit dem Punkt an der Steuereinheit aus
(Abbildung 24).

1
Abbildung24 | |

. Stecken Sie das Kabel vorsichtig in die Steuereinheit

ein. Den Anschluss NICHT drehen, er muss von sich aus
einrasten. Beim ordnungsgemdBen AnschlieBen ist ein
Klicken zu héren.

Wﬂl

HINWEIS: Wenn Sie den Anschluss in die Steuereinheit A

steckten, verschiebt sich der weiBe Pfell leicht in Richtung

Abbildung 25

der korrekten Verriegelungsposition.

4,

A

Vergewissern Sie sich, dass das Netzkabel ordnungsgemaB
an der Steuereinheit eingerastet ist, indem Sie in der Nahe
des Anschlusses leicht am Kabel ziehen.

Wiederholen Sie die oben genannfen Schritte fur die
zweite Stromquelle.

WARNUNG! Trennen Sie NIEMALS beide Stromquellen (Batterien und AC- bzw. DC-Adapter)
gleichzeitig von dem System, da dies zum Abschalten der Pumpe fUhrt und den Alarm [Keine
Stromquelle] ausidst. Es muss stets mindestens eine Sfromquelle angeschlossen sein

A

VORSICHT: Vergewissern Sie sich IMMER, dass die Streomversorgungskabel erdnungsgemdaBs an
der Stevereinheit veriegelt sind. Hierzu in der N&he des Anschlusses leicht am Kabel zishen.
VORSICHT: Die AnschiUsse dirfen NICHT mif Kraft inelnandergesteckt werden, chne dass sle vorher
aneinander ausgerichtet wurden. Die Anschilsse kdnnen beschadigt werden, wenn sie ohne
ordnungsgemdte Ausrichtung mit Ubermdasigem Kraftaufwand ineinandergedrickt werden.
VORSICHT: s&mfliche Anschlisse mUssen IMMER frei von Flssigkeiten, Staub und Schmutz
gehalten werden, da das HVAD® System ansonsten nicht wie beabsichtigt funktioniert.

Betriebszustand und die Beendigung der Umsténde fiir den Alarm erforderlich sein. Ein Austausch
der Steuereinheit sollte nur dann vorgenommen werden, wenn der Zustand des Patienten in
Abhéngigkeit von der klinischen Beurteilung dies zulasst.

Swissmedic—das Schweizerische Heilmittelinstitut hat eine Kopie dieser dringenden Sicherheitsinformation

erhalten.

Bitte stellen Sie sicher, dass alle Personen innerhalb lhrer Einrichtung Kenntnis von dieser dringenden
Sicherheitsinformation erhalten. Sofern Sie die Produkte an Dritte abgegeben haben, leiten Sie bitte eine

Kopie dieser Information weiter.

Wir bedauern jegliche Unannehmlichkeiten, die lhnen oder lhren Patienten durch diesen Sachverhalt

maoglicherweise entstehen.

Wenn Sie Fragen zu dieser Aktion haben, wenden Sie sich bitte an den fiir lhre Einrichtung zusténdigen

Medtronic Reprasentanten.
Mit freundlichen GruRen

Medtronic (Schweiz) AG
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Medtronic
FA902

Bestatigung des Erhalts der dringenden Sicherheitsinformationen
Inkompatibilitat zwischen dem AC-Adapter fiir das Batterieladegerat des Medtronic
HeartWare™ HVAD™ Systems und der Stromeingangsbuchse der Steuereinheit

Bitte fiillen Sie dieses Formular vollstandig aus.

Name der Person, die dieses Formular ausfullt:

Titel/Funktion:

Tel. Nr.:

E-Mail:

Gesundheitseinrichtung:

Adresse:

Stadt: PLZ:

Ich bestétige hiermit die Dringende Sicherheitsinformation betreffend das Medtronic HeartWare™
HVAD™ System gelesen und verstanden zu haben. Ich bestatige hiermit ebenso, diese Information
innerhalb meiner Einrichtung und an alle anderen Personen/Einrichtungen, fiir die diese Information
relevant ist, weiterzuleiten.

Name Signatur Datum
(in Blockschrift)

Bitte senden Sie das vollstandig ausgefiillte Formular per Fax an +41 31 868 01 99 oder per E-
Mail an team.assistants@medtronic.com.
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