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URGENTE: CORRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Actualizacion de instrucciones de uso y PM sobre la vida qtil del sistema HVAD™

Octubre 2023
Estimado Profesional de la Salud:

Medtronic le escribe para informarle sobre las préoximas actualizaciones de las instrucciones de uso (IFU) y el
manual del paciente (PM) del sistema HVAD™. Estas actualizaciones aclararan (1) las condiciones bajo las cuales
puede sonar una alarma HVAD [Falla del controlador] y las acciones de solucién de problemas recomendadas y
(2) instrucciones relacionadas con la vida util de los componentes del sistema HVAD. La disponibilidad prevista
de las IFU y PM actualizadas depende de la aprobacion regulatoria de su pais/region. Su representante de
Medtronic le notificard cuando las instrucciones de uso y el PM estén disponibles para su pais/regién. Medtronic

no solicita ninguna devolucién de producto desde sus instalaciones.
Descripcién del Problema:

Hasta el 15 de agosto de 2023, Medtronic ha recibido ocho (8) quejas relacionadas con informaciéon inadecuada
sobre el contenido de la vida util dentro de las IFU o PM. De las ocho (8) quejas, no se reportaron complicaciones

de los pacientes.

A continuacién, se proporciona un resumen de alto nivel del contenido actualizado y las recomendaciones sobre
el cuidado y el manejo de los componentes del sistema HVAD. Se proporcionan mas detalles en los Apéndices A

y B.

e Una alarma [Falla del controlador] esté disefiada para ocurrir cuando la bateria interna del controlador
llega al final de su vida dtil. Esto se indicaré en los archivos de registro y normalmente ocurre después de
que el controlador haya superado su vida Util prevista de dos afios.

e Siel controlador primario ha llegado al final de su vida til prevista (2 afios desde que se entregé al
paciente), descargue los archivos de registro y envielos a Medtronic HeartWare para su anélisis.

e Siel controlador de respaldo ha llegado al final de su vida Gtil esperada (2 afios desde que se entregé al
paciente), retirelo de servicio y reemplécelo con un controlador nuevo.

e Elriesgo asociado con que la bateria interna llegue al final de su vida util es que es posible que el
controlador no haga sonar la alarma [Sin energia] cuando ambas fuentes de energia estén
desconectadas. Sin embargo, todas las demas funciones y alarmas del controlador no se ven
afectadas cuando la bateria interna llega al final de su vida util.

e Elmédico debe evaluar de forma individual si el riesgo asociado con el final de la vida dtil de la bateria
interna supera el riesgo asociado con la realizacion de un cambio de controlador (consulte el Apéndice

A). Ademas, los médicos deben considerar si el paciente tiene un mayor riesgo de falla o retraso en el
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reinicio (consulte las recomendaciones de manejo del paciente segun la actualizacién de la
Comunicacion Urgente de Dispositivos Médicos de agosto de 2023 con respecto a eventos de falla o
retraso en el reinicio de la bomba). Si se considera necesario un cambio de controlador electivo para
solucionar una alarma [Fallo del controlador] debido al fin de vida util de la bateria interna, programe un
nuevo controlador para usar en el intercambio, este se convertird en el controlador principal del
paciente. Después de un cambio de controlador, evalie la vida Util restante del controlador de respaldo
y reemplacelo segun esté garantizado.

e Indique a los pacientes que inspeccionen su controlador de respaldo una vez por semana. Las cuatro (4)
conexiones y sus pasadores deben inspeccionarse en busca de suciedad o residuos. Los pacientes
deben comunicarse con su médico si identifican suciedad o residuos.

e Las ADVERTENCIAS se han actualizado en las IFU y PM (consulte el apéndice Ay B)

Acciones:

Los registros de Medtronic indican que sus instalaciones y sus pacientes estan afectados por estos cambios en las IFU y PM.

Como resultado, Medtronic le solicita que tome las siguientes medidas:

e Revise las instrucciones de uso y las actualizaciones de PM que se incluyen en los Apéndices Ay B,
respectivamente, y comparta el apéndice B con los pacientes segin sea necesario.
e Este aviso debe compartirse con todos aquellos que deban estar al tanto dentro de su organizacién o en

cualquier organizacién donde se hayan transferido pacientes potencialmente afectados.

e Complete el formulario de confirmacion del cliente adjunto y entréguelo a su Representante de

Medtronic po

e  Por cualguier duda adicional, contacte a su Representante de Medtronic.

Informacién Adicional:

Esta carta sirve como notificacidn para sus registros con respecto a las proximas actualizaciones de las IFU y PM
del sistema HVAD; El contenido de esta carta tiene como objetivo salvar el tiempo hasta que las nuevas IFU y PM

estén disponibles Si tiene preguntas, comuniquese con su representante de campo de Medtronic

Cordialmente,

Gail Schroeder

Vicepresidente de Calidad y Regulatorios, MCS

Soporte Circulatorio Mecénico Medtronic
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Apéndice A: Actualizaciones anticipadas resumidas de IFU.

Controlador HVAD:

La alarma [Fallo del controlador] indica que puede haber ocurrido un mal funcionamiento del controlador, pero la
bomba sigue funcionando. La alarma [Fallo del controlador] esté disefiada para ser también una sefial de que el

controlador ha llegado al final de su vida util prevista.

Los pacientes deben llevar todos los controladores, fuentes de alimentacion (baterias, adaptadores de CAy CC)y
adaptadores de alarma a las visitas a la clinica. Durante las visitas a la clinica, el proveedor de atencién médica o
el médico clinico deben asegurarse de que el controlador esté dentro de la vida Util esperada:

e Silos controladores primarios y de respaldo estan dentro de la vida Util esperada (2 afios desde el
momento en que se proporcionaron al paciente), continle inspeccionando de forma rutinaria las
conexiones del controlador y sus clavijas.

e Siel controlador de respaldo ha llegado al final de su vida util esperada (2 afios desde que se proporciond
al paciente), sdquelo de servicio y reemplécelo por un controlador nuevo.

e Siel controlador primario ha llegado al final de su vida Util esperada (2 afios desde que se proporciond al
paciente), descargue los archivos de registro y envielos a HeartWare para su anélisis:

o Sielandlisis del archivo de registro indica que hay alarmas de [Fallo del controlador] después del
final de la vida util esperada, consulte las instrucciones de alarma [Fallo del controlador].

o Sielanélisis del archivo de registro indica que no ha habido alarmas de [Fallo del controlador]
después del final de la vida Util esperada, el médico debe decidir si el paciente puede continuar
usando el controlador:

*  En el futuro, puede haber una alarma [Fallo del controlador] si la bateria interna llega al final de
su vida util. Esta alarma [Fallo del controlador] serd una alarma activa que no se resuelve. El
riesgo asociado con el final de la vida util de la bateria interna es que es posible que el
controlador no haga sonar la alarma [Sin energia] cuando se desconectan ambas fuentes de
alimentacion. El médico debe evaluar de forma individual si el riesgo asociado con el final de la
vida Util de la bateria interna supera el riesgo asociado con la realizacién de un cambio de
controlador. Sise considera necesario un cambio de controlador para abordar una alarma de
[Falla del controlador] debido al final de la vida util de la bateria interna, programe un nuevo

controlador en lugar de usar el controlador de respaldo.

Los factores que deben tenerse en cuenta antes de realizar un intercambio de controladores incluyen, entre otros:
e Considere si el paciente puede tolerar un paro de la bomba durante el cambio del controlador.
e Comprension/cumplimiento por parte del paciente y el cuidador de las respuestas a las alarmas y la
gestion de la fuente de energia.
e Distancia/tiempo que tardara el paciente en llegar al hospital/clinica para recibir apoyo.

e Tiempo que se espera que el paciente permanezca en terapia.
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Si se considera necesario un cambio de controlador, confirme que la vida til restante del controlador de
respaldo exceda el tiempo que se espera que el paciente permanezca en terapia. La vida Gtil esperada del

controlador primario y de respaldo es de 2 afios desde que se proporcioné al paciente.

Una alarma de [Fallo del controlador] esté disefiada para producirse después del final de la vida Util esperada del
controlador si hay un final de vida util de la bateria interna. Esto se indicara en el andlisis de los archivos de
registro. Esta alarma [Fallo del controlador] serd una alarma activa que no se resuelve. La alarma seguiré
emitiendo un pitido intermitente a menos que el médico la silencie permanentemente mediante un monitor. El
riesgo asociado con el final de la vida util de la bateria interna es que es posible que el controlador no haga sonar
la alarma [Sin energia] cuando se desconectan ambas fuentes de alimentacidn. Por lo tanto, el médico debe
evaluar de forma individual si el riesgo asociado con el final de la vida Gtil de la bateria interna supera el riesgo
asociado con la realizacién de un cambio de controlador. Si se considera necesario un cambio de controlador
para abordar una alarma de [Falla del controlador] debido al final de la vida util de la bateria interna, programe

un nuevo controlador en lugar de usar el controlador de respaldo.

ADVERTENCIA: Es posible que se produzca una alarma de [Fallo del controlador] después del final de la vida util
prevista del controlador. Si la alarma se debe al final de la vida util de la bateria interna del controlador, es posible
que el controlador no haga sonar la alarma [Sin alimentacién] cuando ambas fuentes de alimentacidn estén

desconectadas.

ADVERTENCIA: Siempre evalte si el paciente puede tolerar un paro de la bomba antes de cambiar el

controlador. La bomba se detendré durante el tiempo que dure el cambio del controlador.

El audio de la alarma [Falla del controlador] se puede silenciar permanentemente, pero el paciente no puede
hacerlo. Requiere un monitor. El paciente solo puede silenciar la alarma durante 5 minutos o 1 hora. Silenciar la

alarma no resuelve la alarma [Fallo del controlador].

Recomendaciones para el controlador de respaldo:

Una vez a la semana: Indiquele al paciente que inspeccione las 4 conexiones y sus clavijas en busca de suciedad o
escombros. El paciente no debe intentar limpiar los conectores del controlador. Se debe indicar al paciente que
se comunique con su médico si nota que los conectores contienen suciedad o escombros. Las superficies
exteriores del controlador deben limpiarse con un pafio limpio. Se puede usar un pafio himedo, pero no se debe

usar un pafio mojado.

Recomendaciones para las baterias HVAD:

Asegurese de que las baterias estén dentro de su vida Gtil esperada:

e Descargue los archivos de registro del controlador para determinar la cantidad de veces que se cargdy
descargo la bateria. La vida util esperada es de 500 ciclos de carga y descarga; si se rota el uso de las
baterias, esto deberia brindar soporte al paciente durante 1 afio. Las baterias que lleguen al final de su vida
util prevista deberan retirarse de servicio y sustituirse. Si una bateria dura menos de 2 horas después de

estar completamente cargada, se debe sacar de servicio y reemplazarla.
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Recomendaciones para todos los componentes del sistema HVAD:

Inspeccione todos los componentes del sistema HVAD en busca de signos de dafios. Los equipos dafiados

deben informarse a Medtronic y reemplazarse.

Los periféricos y accesorios del HVAD fueron disefiados y probados para funcionar durante los siguientes

periodos a partir del momento en que se entregaron al paciente:

Vida util esperada

Periféricos o accesorios del sistema HVAD (a partir del momento en que se proporcioné
al paciente)

Controlador HVAD (principal y de respaldo) 2 afios
Baterias HeartWare 500 ciclos de carga y descarga
Adaptador de CA del controlador 6 meses
Adaptador de CC del controlador 1 afio
Adaptador de alarma 1 afio
Cable de datos del monitor 1 afio
Cargador de bateria HeartWare 1 afio
Estuches de transporte (mochila de hombro
HeartWare, paquete de cintura, mochila 1 afio
convertible para pacientes)
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Apéndice B: Actualizaciones resumidas del Manual del paciente (PM)

A continuacion, se proporciona un resumen consolidado del lenguaje que se agrega al PM de EE. UU. Tenga en
cuenta que esta informacién puede proporcionarse en varias secciones del PM, segln corresponda. Para
obtener actualizaciones especificas por seccion, comuniquese con su representante de campo de Medtronic para

solicitar una copia.

Controlador HVAD:

La alarma [Fallo del controlador] indica que puede haber ocurrido un mal funcionamiento del controlador, pero la
bomba sigue funcionando. La alarma [Fallo del controlador] esté disefiada para ser también una sefial de que el

controlador ha llegado al final de su vida util prevista.

ADVERTENCIA: Es posible que se produzca una alarma de [Fallo del controlador] después del final de la vida dtil
prevista del controlador. No cambie el controlador. Siempre llame a su médico para que tome las medidas
adecuadas. Es posible que el controlador no haga sonar la alarma [Sin alimentacién] cuando ambas fuentes de

alimentacién estan desconectadas.

ADVERTENCIA: Si un controlador ha llegado al final de su vida til prevista, no cambie su controlador. Siempre

llame a su médico para que tome las medidas adecuadas.

Recomendaciones para el controlador de respaldo:

Una vez a la semana, inspeccione las 4 conexiones y sus clavijas en el controlador en busca de suciedad o
escombros. No intente limpiar los conectores del controlador. Si se encuentra suciedad o escombros, informe la

condicién a su médico.

Recomendaciones para las baterias HVAD:

Asegurese de que las baterias estén dentro de su vida Gtil esperada:

e Cada bateria completamente cargada proporciona aproximadamente de 4 a 7 horas de uso para
actividades normales como leer o mirar televisién. La bateria puede durar menos tiempo a medida
que aumenta su nivel de actividad. De manera similar a la bateria de un teléfono celular (o teléfono
mévil), las baterias HeartWare pierden carga con el tiempo. Si una bateria dura menos de 2 horas
después de estar completamente cargada, retirela de servicio y comuniquese con su médico para

obtener un reemplazo.
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Recomendaciones para todos los componentes del sistema HVAD:

Inspeccione todos los componentes del sistema HVAD en busca de signos de dafos. El equipo dafiado debe

informarse a su médico y reemplazarse.

Los componentes del sistema HVAD fueron disefiados y probados para funcionar durante los siguientes periodos

a partir del momento en que se le proporcionaron:

Periféricos o accesorios del sistema HVAD

Vida util esperada
(A partir del momento en que se le

proporciond)

Bomba HVAD

2 afos

Controlador HVAD (principal y de respaldo)

2 afos

Baterias HeartWare

500 ciclos de carga y descarga

convertible para pacientes)

Adaptador de CA del controlador 6 meses
Adaptador de CC del controlador 1 afio
Adaptador de alarma 1 afio
Cargador de bateria HeartWare 1 afo
Estuches de transporte (mochila de hombro

HeartWare, paquete de cintura, mochila 1 afio
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