<Valgfri skabelon til patientbrev - Kun til hospital og laege>

Vigtige oplysninger om medicinsk udstyr

For HeartWare™ Ventricular Assist-enheden (HVAD™)

Marts 2021
Medtronic-reference: FA958 og FA959
Keere patient,

Medtronic HeartWare™ har for nylig informeret om vigtige oplysninger i forbindelse med to separate problemer:

(1) Risiko for slitage eller beskadigelse af HVAD™-controllerens stremkabler (vekselstremsadapter,
jeevnstremsadapter og batterikabler), HYAD™-alarmadapter og HVAD™-controllerporte

(2) Der foretages opdateringer til Patienthandbogen vedrgrende HVAD™-systemet.

(1) HVAD-controllers stremkabler

Controllerens stremkabler (vekselstremsadapter, jaevnstremsadapter, batteriadapter) og alarmadapter kan fa
controllerportens metalstifter til at blive bgjet, hvis streamkablerne ikke er justeret korrekt, nar stremkablerne
tilsluttes controlleren. Hvis metalstifterne i controllerporten bliver bgjet, kan en stremkilde muligvis ikke
tilsluttes korrekt til controllerporten. Hvis der opleves slitage pa stremkablerne eller skader pa controllerporten,
kontakt hospitalet sa hurtigt som muligt, sa disse komponenter kan blive evalueret og udskiftet. Billeder af de
bergrte komponenter er inkluderet i bilag A. Fglg instruktionerne i Patienthandbogen nedenfor for at forhindre,
at der opstar skader pa stremkabler eller controllerporte:

e Veer opmaerksom ved tilslutning og frakobling af stremforsyningskabler, for at sikre, at
forbindelserne ikke tvinges sammen uden korrekt justering.

Vedligeholdelse af kontrolleren

En gang om ugen: Efterse stramkonnektorerne og konnektorbenene pd kontrolleren
for snavs eller smuds. Dette eftersyn kan foretages, ndr du skifter stremkilderne.
Kontroller stremkonnektorerne en ad gangen. Kobl IKKE begge stremkilder fra
samtidigt — pumpen vil standse. Forbindelseskablet mé& IKKE frakobles for at efterse
kablets konnektor. Det er kun nedvendigt at efterse drivkablets konnektor under skift
af kontrolleren. Forseg IKKE at rengere kontrollerens konnektorer. Hvis du finders
snavs, skal du underrette lcegen.

Vedligeholdelse af batterierne

En gang om ugen: Efterse batterierne for fysisk skade, inklusive batterikablet og
konnektorerne. Brug IKKE batterier, der ser ud til at vaere beskadigede. Beskadigede
batterier skal udskiftes.

e Fremhaever eksisterende Forsigtig og Advarsler i Patienthandbogen vedrgrende
forbindelserne.

FORSIGTIG: Ved tilslutning af kabler ma stik IKKE tvinges sammen uden korrekt justering. Nar
forkert justerede stik tvinges sammen, kan det beskadige stikkene.



FORSIGTIG: Kontrollér ALTID, at stremkablerne er korrekt Iast pa controlleren ved forsigtigt at
traekke kablet neer controllerens stremstik, ellers kan strgmkablerne Igsne sig og resultere i en
alarm, eller pumpen kan stoppe.

FORSIGTIG: Hold ALTID alle stik frie for vaeske, stav og snavs, ellers fungerer HeartWare HVAD-
systemet muligvis ikke efter hensigten.

ADVARSEL! Tab IKKE controlleren eller andet udstyr. Hvis controlleren tabes, kan det forarsage
akut stop af pumpen. Beskadiget udstyr skal rapporteres til HeartWare oginspiceres.

FORSIGTIG: Forsgeg IKKE at reparere eller udfgre service pa komponenter i HeartWare®-
systemet. Kontakt HeartWare, hvis HeartWare®-systemet ikke fungerer korrekt.

(2) Opdateringer til Patienthdndbogen

Medtronic opdaterer Patienthandbogen som beskrevet nedenfor. Patienthandbogen giver nu
yderligere klarhed om fglgende emner:

Pleje og levetid af HVYAD™-systemets baeretasker: Patienthandbogen opdateres for at
tydeliggere brug afinstruktioner vedrgrende stgttestroppen og af slitage til den konvertible
patienttaske samt renggringsinstruktioner oglevetid for alle baeretasker.
HVAD™-controllers opstartssekvens: Patienthandbogen opdateres for at tydeliggare den
opstartssekvens, der farindikator-LED'er til alarmen og begge saet batteri-LED'er til at blive
redei2,5 sekunder, mens LCD-skaermen viser meddelelsen om opstart. Dette vil kun kunne
ses, hvis begge strgmkilder er blevet fjernet fra controlleren og tilsluttet igen. Der skal altid
veere tilsluttet mindst én stregmkilde til controlleren under brug.

Forventet varighed af alarm: Patienthdndbogen opdateres for at tydeliggere den
forventede varighed af HVAD™-systemalarmer og for at give instruktion i at kontakte
hospitalet, hvis alarmen ikke kunne identificeres, far den forsvandt igen.
HVAD™-controllers forbindelser: Patienthandbogen opdateres for at tydeliggere, at
controlleren ikke bipper, hvis en aktiv alarm slas fra, og der er tilsluttet en stremkilde.
Konnektorens beskyttelsesdaeksel: Patienthandbogen opdateres for at tilfgje yderligere
oplysninger for atinformere brugerne om, at beskyttelsesdaekslet til konnektoren skal veere
pa, nar konnektoren frakobles og tilsluttes.

De bergrte afsnit i den aktuelle Patienthandbog samt aendringerne er inkluderet nedenfor:



Skift fra Skift til.

3. Skub forsigtigt kablet ind i kontrolleren. Drej
IKKE konnektoren, men lad den ga i indgreb uden
brug af kraft. Den er tilsluttet korrekt, nar der
hares et klik.

BEMZRK: Nar konnektoren skubbes ind i
kontrolleren, drejer den hvide pil en smule til den
korrekte laseposition.

3. Skub forsigtigt kablet ind i kontrolleren. Drej IKKE konnektoren, men
lad den gaiindgreb uden brug af kraft.

Ben-er-tilstuttetkorrektnar-derheres-etkik En god forbindelse vil
teende batteriet eller controllerens vekselstrgms-
/jeevnstrgmsindikator, og der hgres et bip. Hvis en alarm er aktiv eller
er slaet fra, hgres der ikke et bip.

BEMARK: Nar konnektoren skubbes ind i kontrolleren, drejer den hvide
pil en smule til den korrekte laseposition.

3.8 Levetiden af udstyret i HeartWare™ HVAD™-
systemet

HeartWare™ HVAD™-systemets komponenter
erblevet udviklet og afprgvet til at kunne fungere
i felgende tidsrum:

* HVAD®-pumpenii to ar.

* Kontrollereni to ar.

« Et fuldt opladet batteri holder...

* Ligesom batterietien...

* Under dit klinikbesgg...

* Hvis du roterer brugen af dine batterier, bor du
opna 1 ars batteridrift.

HeartWare™ HVAD™-systemets komponenter er blevet udviklet og
afprgvet til at kunne fungere i felgende tidsrum:

* HYAD®-pumpenito ar.

* Kontrollerenitoar.

« Et fuldt opladet batteri holder...

» Ligesom batterietien...

* Under dit klinikbesgg...

* Hvis du roterer brugen af dine batterier, bgr du opna 1 ars
batteridrift.

* Baeretasker holder til 12 maneders brug. Mange faktorer kan pavirke
levetiden for baeretasker. Efterse altid baeretasken fgr brug, og brug
IKKE tasken, hvis den viser tegn pa beskadigelse. Kontakt hospitalet
for at fa en ny taske.

N/A

A

ADVARSEL! Fjern IKKE beskyttelsesdaekslet fra konnektoren.

3. Trek tilbage i omradet med ring for at friggre
ldsemekanismen.

Figur 19

3. Traek tilbage i omradet med ring for at friggre lasemekanismen. Fjern
IKKE konnektorens beskyttelsesdaeksel fra konnektoren.

Figur 19

A

ADVARSEL! Fjern IKKE beskyttelsesdaekslet fra konnektoren.

N/A

A

FORSIGTIG: Brug altid stgttestroppen, nar der den konvertible
patienttaske tages pa eller af. Nar taljebaltet er fastgjort, kan
stpttestroppen fjernes for at baere den konvertible patienttaske
rundt om taljen.

N/A

7. Loft stpttestroppen over hovedet for at holde HeartWare™-
konvertible patienttaske oppe, spaend baeltet omkring taljen, og
justér det, sa det passer. Brug om ngdvendigt baelteforlaengeren til
at ggre baeltet leengere.

Kontrollér konnektoren og batterikablerne for at sikre, at de ikke er
snoede eller knaekkede. Justér tasken efter behov for at fjerne

eventuelle knaek pa konnektoren eller kablerne.




Figur xx

8. Justér beltet, sa controllerens display altid er synligt. Nar
HeartWare™-konvertible patienttaske er behageligt fastgjort rundt
om taljen, kan stgttestroppen fjernes.

A

FORSIGTIG: Brug altid stgttestroppen, nar tasken tages pa eller af.
Nar taljebzeltet er fastgjort, kan stgttestroppen fjernes for at baere
den konvertible patienttaske rundt om taljen.

Sadan fjernes taljebaeltet fra HeartWare™-konvertible
patienttaske:

1. Anbring tasken med baltesiden opad pa et bord eller en anden
flad overflade med den klare rude vendt vaek.

Figur xx

2. Frigor de to lasekroge i siden.

Figur xx

3. Friggr det nederste spaende.

Figur xx

4. Treek taljebaeltet vaek fra tasken.

Figur xx




Sadan fastggres taljebzaltet til den konvertible patienttaske:

1. Anbring den konvertible patienttaske pa et bord eller en anden
flad overflade med flapsiden nedad.

Figur xx

2. Justér beaeltet og velcroband pa tasken, og tryk derefter godt
fast.

Figur xx

3. Fastger lasekrogene pa enderne af taljebaeltet til metalringene
pa hver side af tasken.

Figur xx

4. Fastggr spaendet pa undersiden af tasken. Justér baeltet efter
behov.

Figur xx

Skulder- og taljetaske fra HeartWare® kan
vaskes i handen med et mildt renggringsmiddel
og koldt vand eller maskinvaskes ved lav
centrifugehastighed. Brug ikke blegemiddel.
Lad tasken lufttgrre. Brug ikke en tgrretumbler
til at tgrre tasken. Sgrg for, at tasken er helt tgr

HeartWare™ - skuldertaske, eg taljetaske og konvertibel patienttaske
kan vaskes i handen med et mildt renggringsmiddel og koldt vand, eller
maskinvaskes ved lav centrifugehastighed. Brug ikke blegemiddel. Lad
tasken lufttgrre. Brug ikke en tgrretumbler til at t@rre tasken. Sgrg for,
at tasken er helt tgr fgr brug, og efterse den for skader eller slitage for
hver brug.




for brug, og efterse den for skader eller slitage
for hver brug.

N/A

BEMARK: Hvis der vises en alarm pa controllerens skeerm, og den
derefter forsvinder, fgr der er mulighed for at laese arsagen til alarmen,
kontaktes hospitalet, da det kan betyde, at der er et periodisk problem.

N/A

Opstartssekvens af controller
Nar der forst tilfgres strgm til controlleren, teendes lysindikatorerne til

batteri og alarm og de slukkes efterfglgende. Bade det grgnne og rgde
lys teendes og slukkes. Selvom den rgde alarmindikator teendes i 2,5
sekunder, er dette normalt og betyder ikke, at der er et problem med
systemet. Opstartssekvensen er fuldfgrt, nar controllerens
skeermbillede viser pumpeoplysningerne.

Kontakt venligst <Indsaet kontaktoplysninger for hospitalet> for at tale med HVAD-teamet om
dette problem, eller ved eventuelle spgrgsmal.

Vi beklager de problemer, dette matte medfare.

<Indsaet oplysninger om hospitalet/laagen>




Bilag A

Nedenfor er eksempler pa de enheder, der er pavirket af denne kommunikation:

1.HVAD™-vekselstremsadapter til controller 2. HVAD™ jaevnstrgmsadapter til controller

-

HVAD™ Controller
AC Adapter

3.HVAD™-batteri 4. HeartWare™-datakabel

5.HeartWare™-alarmadapter 6. Controllerporte

Data Cable Connection Driveline Connection

|
Power Connection




