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NALEHAVE: BEZPECNOSTNIi UPOZORNENI PRO ZDRAVOTNICKA
PRACOVISTE

Dotéena zafizeni: Systémovy ovladaé HeartMate 11®, model &. 105109 (Pocket
Controller™) vSech sériovych €isel, distribuovany v téchto variantach konfiguraéniho
provedeni: HeartMate |l LVAS — implantaéni sada s uzavienymi vyvodnimi trubicemi
(kat. €. 106015, 106016), systémovy ovlada¢ HeartMate Il (kat. &. 106762, 106017)
a implantaéni sada HeartMate Il LVAS (kat. ¢. 107801).

Popis problému:

Spolecnost Thoratec se dovédéla o nedavnych pfipadech zavaznych pfihod a umrti

v souvislosti s procesem vymeény primarniho systémového ovladace za zalozni
systémovy ovladac¢ u pacientu pouzivajicich ,kapesni“ systémovy ovlada¢. Systémovy
ovladac je externi jednotka, ktera fidi funkce implantovaného zafizeni na podporu levé
komory HeartMate Il (LVAD, viz obrazek 1).

Kapesni systémovy ovlada¢ HeartMate Il LVAS byl pfedepsan 2 142 pacientim budto
pfi implantaci HeartMate Il LVAD, nebo jako nahrada za star$i model ovladace
(systémovy ovlada€ EPC). Ke 4. unoru 2014 byly spole€nosti Thoratec znamy ctyfi (4)
pripady umrti (0,2 % pacientl), ke kterym doSlo pfi vymeénovani jednoho kapesniho
systémového ovladace za jiny. Ke dvéma (2) umrtim doslo, kdyz pacienti vyménovali
ovladaCe v rozporu s pokyny na Stitku o samoté, aniz se pfedem spojili s nemocnici. V
dalSich péti (5) pfipadech (0,2 % pacientt) doslo pfi vymérnovani kapesniho
systémového ovladace k doCasné ztraté védomi nebo jinym pfiznakim hypoperfuze.
Thoratec proSetfenim téchto pfipadl neodhalil zadnou chybu pfistroju z hlediska
parametrd, ani zadné nedostatky v postupech kontroly kvality.

Analyticky Thoratec prokazal, Zze k osmi ze zminénych deviti (8/9) pfipadu doslo

u pacientd, ktefi pfesli na kapesni systémovy ovlada¢ poté, co byli puvodné proskoleni
pro pouzivani systémového ovladace EPC v dobé implantace HeartMate 1l LVAS.
Nebezpecli vazného poskozeni zdravi Ci smrti pfi vyméneé kapesniho systémového
ovladace pravdépodobné souvisi s nezpusobilosti pacienta a/nebo pecovatele provést
dostatecné rychlé kompletni zapojeni perkutanniho vodice do kapesniho ovladace.

U pacientd s nové implantovanym HeartMate |l LVAS se Skoleni v dobé& mezi implantaci
a propusténim z nemocnice provadi nékolik tydnl opravdu intenzivné. Pacientim, ktefi
presli na kapesni systémovy ovladac ze systémového ovladace EPC, se vSak obvykle
dostava k novému pfistroji jen relativné kratkého proskoleni pfi ambulantnich
navstévach zdravotnického zafizeni. Tito pacienti tudiz nemuseji ziskat dostate¢né
Skoleni ohledné rozdili mezi témito dvéma ovladaci, zejména z hlediska pfipojeni
perkutanniho vodice.
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Stavajici oznaceni §titky i zpUsob Skoleni na HeartMate Il LVAS vychazi z pfedpokladu,
Ze pacient bude potfebovat ménit systémové ovladace v dobé podpory VAD. Vyména
systémovych ovladacl vyzaduje kratké preruseni funkce pumpy; to je vSak dobre
znamé a obecné pfijimané riziko metody VAD. Podle instrukéniho Stitku si ma pacient
pfi vymeéné systémovych ovladacl sednout nebo lehnout, protoze preruseni funkce
pumpy muze zpusobit zavraté. Navic dva Stitky a uzivatelské rozhrani na systémovém
ovladaci pacienta dale instruuji, aby se po zobrazeni zpravy s varovnou vyzvou

W

,vVymeénte ovladac” obratil na nemocnici a pozadal o pomoc.

Na Stitky pfistroje HeartMate Il LVAS a do Skolicich materialt budou doplinény tyto
informace:

e Objasnéni postupu zapojeni perkutanniho vodice do kapesniho systémového
ovladace.

e Zdlraznéni pokynu, Zze pacient musi dodrzet vSechny vystrazné alarmy
kapesniho systémového ovladaCe a kontaktovat nemocnici, kdyz je k tomu
vyzvan na uzivatelském rozhrani ovladace.

e Pokud to bude mozné, vymény systémového ovladace neprovadét bez
bezprostiedni pfitomnosti a asistence proskoleného kompetentniho pecovatele.

e Doporuceni k pravidelnému opakovani Skolicich instruktazi, simulacniho
zkouseni a hodnoceni trvalé zpusobilosti pacienta i peCovatele patfi¢né rychle
provést vyménu systémového ovladace.

e Prehled faktoru, které nesmi byt [ékafem opomenuty pfi zvazovani prechodu
pacienta z EPC na kapesni systémovy ovladac.

Bezprostiedni opatreni, ktera je treba provést:

1) Projdéte si pfilozené upravy znaceni HeartMate Il LVAS (dodatek k navodu k pouziti
a dodatek k pfiru¢ce pacienta) a seznamte s nimi veSkery personal, v jehoz
pusobnosti je pacienty a peCovatele Skolit v zachazeni s kapesnim systémovym
ovladaCem. Vypliite pfilozeny formulaf potvrzeni, pfipojte podpis a zaslete jej
spole€nosti Thoratec faxem na Cislo (+44 (0) 1480 454126) nebo e-mailem na
adresu europeaninfo@thoratec.com. Pokud podepsani nespada do vasi osobni
kompetence, predejte véc k podpisu odpovédné osobé a az poté zaslete
spole¢nosti Thoratec.

2) Provedte pfeskoleni a hodnoceni vSech stavajicich pacient a peCovatelt o vymeéné
kapesniho systémoveého ovladacCe podle upraveného znaceni. NejvySSi pozornost je
treba vénovat pacientum, ktefi na kapesni ovladac¢ presli z pfedchoziho modelu
systémoveho ovladacCe. Po preskoleni pfisluSného nemocnicniho personalu
a stavajicich pacient ve smyslu tohoto bezpe&nostniho upozornéni vyplite formular
Potvrzeni o preskoleni a podepsany jej zaSlete spolecnosti Thoratec faxem na Cislo
(+44 (0) 1480 454126) nebo e-mailem na adresu europeaninfo@thoratec.com. Pro
usnadnéni naleznete v pfiloze pfiklad formulafe dokumentace proskoleni pacienta.
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Po zaslani obou potvrzeni spole¢nosti Thoratec neni tfeba provadét Zzadna dalsi
opatfeni.

Tento text je pfekladem bezpecnostniho upozornéni pro zdravotnicka

pracovisté ze dne 4. bfezna 2014, které bylo rozesilano v angli¢tiné. Nize podepsany
timto potvrzuje, ze kompetentni statni urady byly informovany o tomto bezpecnostnim
upozornéni pro zdravotnicka pracoviste.

Dékujeme vam za spolupraci. Spole¢nost Thoratec vas bude soustavné informovat
o novych poznatcich, které mohou byt uzite€né pfi optimalizaci vysledkl pro pacienty.

S pozdravem,

THORATEC CORPORATION

Donald A. Middlebrook

viceprezident pro kvalitu a pravni zalezitosti
Tel: (925) 730-4117
E-mail: dmiddlebrook@thoratec.com

Prilohy:

A — Dodatek navodu k pouziti (dokument &. 110237)

B — Dodatek k pfiru¢ce pacienta (dokument €. 110249)
C — Formular dokumentace proskoleni pacienta
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Krevni pumpa

Systémovy ovladacé

(Kapesni ovladac) Perkutanni vodi¢

Obrazek 1. Implantovany HeartMate |l LVAS a externi soucasti
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Potvrzeni
Kapesni systémovy ovladaé HeartMate Il LVAS

VYPLNTE VSECHNY UDAJE A BEZ ODKLADU
NAM FORMULAR ZASLETE.

Pred odeslanim formulare zaskrtnéte vSechna nasledujici pole.

O Potvrzuiji, Ze jsem obdrzel naléhavé bezpecfnostni upozornéni pro zdravotnicka
pracovisté od spolecnosti Thoratec (ze dne 04. bfezna 2014) tykajici se kapesniho
systémového ovladace HeartMate Il LVAS.

O Porozumél jsem informaci o nebezpedi, kterou Thoratec v dokumentu sdéluje, a beru
na védomi, ze oznaceni komeréné distribuovanych pfistroju Stitky bude upraveno tak,
aby odrazelo nové informace z I1éCebné praxe.

O Prostudoval jsem pfipojeny dodatek ke znac€eni pfistroje HeartMate Il LVAS, spole¢né
se vSemi osobami odpovédnymi za Skoleni pacientl a peCovatelt o kapesnim
systémovém ovladadi.

O (Volitelné) Potfebuiji vice informaci. Zavolejte mi na €islo uvedené nize.

Jméno (halkovym pismem):

Podpis:

Nazev zarizeni:

Datum:

Telefon:

E-mail:

TOTO POTVRZENI ZASLETE DO
THORATEC CORPORATION.
Fax: +44 (0) 1480 454126
E-mail: europeaninfo@thoratec.com
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Potvrzeni o preskoleni pacientu
Kapesni systémovy ovladaé HeartMate Il LVAS

VYPLNTE VESKERE POZADOVANE UDAJE

Pred odeslanim formulare zaskrtnéte nasledujici pole.

O V8ichni stavajici pacienti pouzivajici kapesni systémovy ovladac byli znovu proskoleni
a pfezkouseni podle dodatku k navodu k pouziti.

Jméno (halkovym pismem):

Podpis:

Nazev zafizeni:

Datum:

Telefon:

E-mail:

TOTO POTVRZENIi ZASLETE DO
THORATEC CORPORATION.
Fax: +44 (0) 1480 454126
E-mail: europeaninfo@thoratec.com
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PRILOHA A

Dodatek k navodu k pouZiti
(Dokument €. 110237)

Dalsi kopie poskytne prislusny zastupce spole¢nosti Thoratec.
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PRILOHA B

Dodatek k priruc¢ce pacienta
(Dokument ¢. 110249)

Dalsi kopie poskytne prislusny zastupce spole¢nosti Thoratec.
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PRILOHA C

Priklad formulare dokumentace proskoleni pacienta

Priklad formulare pro zakaznika
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Priklad formulare dokumentace proskoleni k vyméné

kapesniho ovladace
Pouze pro potrebu zakaznika — nezasilat spole¢nosti Thoratec

Nazev zarizeni:

Vyplnil:

Datum:

Citelné jméno a podpis

Identifikator
pacienta

Datum
skoleni

Skoleni
provedeno*

Dalsi informace

[1Ano [ Ne

L1Ano [ Ne

[1Ano [ Ne

[1Ano [ Ne

[1Ano [ Ne

[1Ano [ Ne

L1Ano [ Ne

[1Ano [ Ne

[1Ano [ Ne

[1Ano [ Ne

[1Ano [ Ne

*Potvrdte proskoleni pacienta o:

1) Obsahu dodatku navodu k pouziti
2) Predvedeni zpusobilosti pacienta a peCovatele opakované spravné a rychle provést zapojeni

perkutanniho vodi¢e do kapesniho ovladace.

3) Predani dodatku k pfiru¢ce pacienta (dokument ¢. 110249) pacientovi.
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