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Jméno

Funkce

nebo stavajici koordinator VAD
Nazev useku

Nazev nemocnice

Adresa

Naléhavé BEZPECNOSTNi UPOZORNENi PRO ZDRAVOTNICKA ZARIZENI

Nazev vyrobku Komorovy asistencéni systém HeartWare®
Identifikacni oznaceni: FSCA JAN2013
Typ akce: Doporuceni tykajici se manipulace s pfipojkou hnaciho vedeni

Datum: XX. XX. 2013

Dotcena zafizeni

Typ zafizeni: Komorové asistencni zafizeni
Model: Implantaéni pumpa HeartWare® HVAD
Koédy vyrobk: 1100, 1102, 1104, 1205

Dotéena sériova Cisla:  Sériova Cisla zarizeni: HW001-HW3827 a HW10000-HW 10675

Vazena pani , vaZzeny pane,

Popis problému

Prosetreni stiznosti zakaznik( potvrdilo, Ze u nevelkého poctu zatizeni (konkrétné 11 z ptiblizné 2 900
implantovanych) doslo u pfipojky hnaciho vedeni k ¢aste€nému nebo Uplnému oddéleni zadniho dilu pouzdra od
predniho. Pokud tato nepfilis pravdépodobna potiz nastane, vyZzaduje opravu. Jinak by mohl problém nepfiznivé
ovlivnit elektrické pfipojeni fidici jednotky a vyustit v poplach komorového asistencniho zafizeni. Ani v jednom z
11 potvrzenych pfipadl nedoslo k poskozeni pacienta. Ve vyrobé byly provedeny takové zmény, které opakovani
podobnych ptipad{ vyloudi.

Potfebna cinnost Iékaru, sester a koordinatort VAD

Pti kazdé obvyklé navstévé zkontrolujte pacientovi pfipojku vedeni jednotky podle popisu v pfipojeném
Technickém véstniku.

Zaslanim podepsaného formulare Potvrzeni FSN laskavé potvrdte spolecnosti HeartWare pfijeti Technického
véstniku a srozuméni s jeho obsahem.

Potrebujete-li zodpovédét dotazy nebo objasnit podrobnosti, obratte se na zastupce nebo zakaznickou sluzbu
spole¢nosti HeartWare.
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* HeartWare
Distribuce tohoto upozornéni pro zdravotnicka zafizeni

S timto upozornénim je tfeba obeznamit kazdého, kdo ve vasi nebo jakékoli jiné organizaci pfichazi do styku s
dotcenymi pfistroji.

Kontaktni udaje
- Evropa: Obracejte se na regionalniho zastupce nebo Usek sluZzeb pro organizace v USA, na Cisle +1 (305) 818

4090. Se spolecnosti HeartWare se mlzZete spojit také prostfednictvim oficidlniho evropského zastoupeni,
spole¢nosti MedPass International Ltd. na Cisle +44 (0) 1452 619 222 (telefonicky i faxem).

Adresa spolecnosti

HeartWare, Inc. Tel: + 1 (877) 367-4823
14000 NW 57" Ct Tel: + 1 (305) 818-4090
Miami Lakes, Florida 33014 Fax: + 1 (305) 364-2665
USA E-mail: quality@heartwareinc.com

Omlouvame se za veskeré neprijemnosti, které vam véc mohla zplsobit a predem dékujeme za pozornost a
spoluprdci.

Timto potvrzuji, Ze toto upozornéni bude v souladu s platnymi predpisy zaslano prislusnym regulacnim organtim.

S Uctou

Ramon Augusto Paz
VP, Quality Assurance

Prilohy:
- Formular potvrzeni FSN
- Technicky véstnik, TBO0001, , Hnaci vedeni a pripojka HVAD®“

Soubor: FSCA JAN2013_CS
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