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Szanowni Panstwo,
Firma Medtronic wydaje globalny komunikat, w ktérym ogtasza swojg decyzje o zaprzestaniu dystrybucji i sprzedazy systemu

HeartWare Ventricular Assist Device (HVAD)™. Lekarze powinni natychmiast wstrzyma¢ implantacje nowego systemu
HVAD™ firmy Medtronic. Profilaktyczna eksplantacja systemu HVAD™ nie jest obecnie zalecana.

DZIALANIA KLIENTOW

Firma Medtronic prosi klientow o podjecie nastepujacych dziatan: lekarze powinni:
1. Wstrzymaé nowe implantacje systemu HVAD™ firmy Medtronic.

2. Kontynuowa¢ normalne uzywanie urzadzen peryferyjnych i skontaktowac sie z firmg Medtronic w celu wymiany
komponentéw urzadzen peryferyjnych (na przykfad: sterowniki, adaptery akumulatorow AC/DC, walizki).

OPIS

Rosnaca liczba obserwacyjnych badan klinicznych wykazuje wiekszg czestos¢ neurologicznych zdarzen niepozadanych i
$miertelnosci w przypadku stosowania systemu HVAD™ w poréwnaniu z innymi dostepnymi na rynku trwatymi urzadzeniami
wspomagajgcymi prace lewej komory serca (LVAD). Biorac pod uwage te wyniki oraz dostepnos¢ alternatywnych urzadzen,
takich jak Abbott HeartMate™ 3, firma Medtronic podjeta decyzje o zaprzestaniu dystrybucji i sprzedazy urzadzenia HVYAD™.
Firma Medtronic zaleca, aby nie przeprowadza¢ dalszych implantacji systemu HVAD.

Ponadto w grudniu 2020 r. firma Medtronic wydata pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu,
informujacy lekarzy o problemie mozliwosci wystgpienia opdznionego ponownego uruchomienia lub niepowodzenia w
ponownym uruchomieniu pomp HVAD™. W komunikacie wyjasniono, ze podzbiér urzgdzen HVAD™ zawierat wewnetrzny
komponent pompy z trzech (3) okreslonych partii, ktory zwiekszat ryzyko niepowodzenia ponownego uruchomienia. Firma
Medtronic nie byta w stanie okresli¢ pierwotnej przyczyny kazdej awarii zwigzanej z ponownym uruchomieniem pompy.

Zgodnie z zawiadomieniem z grudnia 2020 r. wskaznik awaryjnosci wsréd pomp spoza podzbioru 3 konkretnych partii wynosi
obecnie okoto 0,4%. W okresie od stycznia 2009 r. do 22 kwietnia 2021 r. firma Medtronic otrzymata facznie 106 skarg
dotyczacych opdznienia lub braku ponownego uruchomienia pompy HVAD™. Dwadziescia szes$¢ (26) z tych skarg dotyczyto
urzadzen HVAD™ dziatajgcych w normalnych warunkach (tryb z podwdéjnym stojanem), natomiast 80 dotyczyto urzadzen
dziatajagcych w trybie rezerwowym (tryb z pojedynczym stojanem), ktory umozliwia kontynuacje dziatania pompy w przypadku
przerwania ciggtosci elektrycznej miedzy pompa a sterownikiem. Sposrod 26 skarg, ktére wystgpity w normalnych warunkach,
4 zakonczyly sie zgonem pacjenta, a 5 doprowadzito do pilnej eksplantacji. Sposréd 80 skarg, ktére wystapity w trybie z
pojedynczym stojanem, firma Medtronic otrzymata zgtoszenia o 10 zgonach i 8 eksplantacjach. Chociaz firma Medtronic
zidentyfikowata pierwotng przyczyne i sSrodki zaradcze dla pomp z 3 okreslonych partii, nie byliSmy w stanie ustali¢ pierwotnej
przyczyny pozostatych awarii ponownego uruchomienia zgtoszonych dla pomp HVAD™.

DZIALANIA FIRMY MEDTRONIC

Zalezy nam na bezpieczenstwie pacjentow i zaspokajaniu potrzeb okoto 4 000 pacjentéw, ktorym obecnie wszczepiono
urzadzenie HVAD™. Zdajemy sobie sprawe, ze te informacje mogg byc¢ niepokojgce dla pacjentow i ich opiekunéw, a firma
Medtronic jest zobowigzana do wspierania ich, we wspotpracy z ich lekarzami.
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Chociaz zaprzestaniemy dystrybucjii sprzedazy systemu HVAD™ pacjenci, ktérzy obecnie majg wszczepiony implant HVAD™,
mogg wymagac wsparcia przez wiele lat. Bedziemy nadal zapewniaé ciggte wsparcie dla produktéw, w tym dla kontrolera
Pioneer i urzadzen peryferyjnych, a takze bedziemy starannie pracowa¢ nad ograniczeniem potencjalnego ryzyka zwigzanego
z systemem HVAD™.

® Firma Medtronic dziata tak szybko, jak to mozliwe, aby stworzy¢ plan, ktory bedzie kierowat statym wsparciem dla
pacjentow, opiekundw i pracownikéw stuzby zdrowia, ktérzy uczestniczg w ich opiece. Ten plan bedzie zawierat
program wsparcia dla pacjentow, opiekunéw, lekarzy i koordynatoréw VAD. Specyfika programu jest jeszcze w trakcie
opracowywania, a wskazowki w tym zakresie pochodzg od panelu doradcéw medycznych.

® Firma Medtronic przygotuje arkusz informacyjny, ktéry lekarze beda mogli przekaza¢ swoim pacjentom aktualnie
korzystajagcym z HVAD, ktérzy maja pytania dotyczace uzytkowania i bezpieczenstwa ich urzadzenia.

e Scisle wspotpracujemy rowniez z producentami innych komercyjnych urzadzen LVAD, aby zapewni¢ dostepnoéé
alternatywnych opcji urzadzen dla pacjentéw, ktérzy moga by¢ kandydatami do urzgdzenia LVAD.

ZALECENIADOTYCZACE POSTEPOWANIA Z PACJENTAMI

W odpowiedzi na niedawny problem z ponownym uruchomieniem i zmieniajgce sie dane na temat potencjalnego ryzyka
neurologicznego zwigzanego z pompg HVAD™, firma Medtronic zaangazowata Niezalezny Zespot Lekarzy ds. Jakosci
(Independent Practitioner Quality Panel, IPQP) skiadajacy sie z kardiologéw, chirurgéw i koordynatoréw VAD w celu doradztwa
w zakresie zalecen dotyczacych wtasciwego postepowania z pacjentem. W oparciu o dotychczas zebrane informacje oraz wktad
IPQP, firma Medtronic obecnie zaleca lekarzom, aby nadal stosowali najlepsze praktyki kliniczne i zarzadzali pacjentami z
wszczepiong pompg HVAD™ zgodnie z zaleceniami zawartymi w instrukcji obstugi.

¢ Nie zaleca sie profilaktycznej eksplantacji urzadzenia HVAD™, poniewaz ryzyko zwigzane z eksplantacjg moze
przewyzszac potencjalne korzysci. Decyzja o eksplantacji i wymianie pompy HVAD™ powinna by¢ podejmowana przez
lekarzy indywidualnie, z uwzglednieniem stanu klinicznego pacjenta i ryzyka operacyjnego. Jesli lekarz stwierdzi, ze
wymiana pompy jest wskazana, zalecamy wymianeg na alternatywny komercyjny system LVAD.

Pacjenci otrzymujacy wspomaganie HVAD

e W przypadku pacjentow korzystajgcych juz ze wspomagania HVYAD™, lekarze powinni postepowac¢ zgodnie z
instrukcjami zawartymi w instrukcji obstugi i przestrzegac¢ aktualnych najlepszych praktyk klinicznych, w tym
Scisle kontrolowac cisnienie krwi i miedzynarodowy znormalizowany wspotczynnik (INR).

Zalecenia odnosnie cisnienia krwi (ref. US IFU00625 i OUS IFU00593)

o Cele kontroli cisnienia krwi powinny by¢ zindywidualizowane w zaleznosci od stanu pacjenta. Ponizej
przedstawiono zalecane sposoby kontroli cisnienia krwi:

= Przed wypisem pacjenci i/lub opiekunowie powinni zosta¢ przeszkoleni w zakresie
uzyskiwania pomiaréw cisnienia krwi i zapisywania wartosci.

= U pacjentow z wyczuwalnym tetnem docelowe MAP powinno wynosi¢ < 85 mmHg.

= W przypadku pacjentéw bez wyczuwalnego tetna preferowang metoda jest reczny mankiet i
Doppler, a docelowe MAP wynosi £ 90 mmHg.

= Pacjenci powinni otrzymac konkretne wartosci docelowe MAP, o ktérych nalezy powiadomié
swojego lekarza w celu ewentualnej interwencji, jako czes¢ instrukcji dotyczacych wypisu ze
szpitala.

Zalecenia odnosnie antykoagulacji (ref. US IFU00625 i OUS IFU00593)

o Zalecenie dlugoterminowej doustnej antykoagulacji - potaczenie warfaryny (z docelowym INR 2,0-
3,0)iASA > 81 mgdziennie.

¢ Kontynuacja korzystania z systemoéw Autologs™ i HVADLogs w celu lepszego zrozumienia dziatania pomp i
wsparcia procesu podejmowania decyzji klinicznych.
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e Pacjencipowinnikontynuowac normalne korzystanie z urzadzen peryferyjnych systemu HVAD™ (na przyktad:
Kontrolery Pioneer, adaptery AC/DC akumulatorow i walizki) zgodnie z instrukcjg obstugi i powinni
skontaktowa¢ sie ze swojg klinikg w celu ich wymiany, w zaleznosci od potrzeb. Pacjentom nalezy réowniez
przypomnieé, aby nigdy nie odtgcza¢ pompy od dwéch zrédet zasilania jednoczesnie oraz, aby zawsze mieé
pod reka zapasowy sterownik i w petni naladowane zapasowe baterie.

Pacjenci wymagajacy wszczepienia LVAD

e Jesli osrodek wszczepia alternatywne komercyjne urzadzenia LVAD poza HVAD™, nalezy uzy¢
alternatywnego komercyjnego urzadzenia LVAD, takiego jak Abbott HeartMate™ 3 LVAD.

e Jesli po tym komunikacie nie sa Panstwo w stanie uzyska¢ dostepu do alternatywnego komercyjnego
urzadzenia LVAD dla swoich pacjentow w nagtej potrzebie, przed wszczepieniem urzadzenia HVAD
wymagane jest wypetnienie przez Panstwa i Panstwa pacjenta formularza informacyjnego dla pacjenta w celu
potwierdzenia ryzyka zwigzanego z implantacjag urzgdzenia HVAD.

e Jeslisg Panstwo osrodkiem implantujgcym wytgcznie urzadzenia HVAD, firma Medtronic jest dostepnaw celu
utatwienia szkolenia w zakresie obstugi alternatywnego urzadzenia, takiego jak Abbott HeartMate™ 3 LVAD.
Jestesmy rowniez gotowi do wspotpracy z Panstwem i Panstwa personelem w celu opracowania planu
przejsciaz HVAD™ na alternatywne urzgdzenie LVAD.

e W przypadku jakichkolwiek innych pytan lub watpliwosci, w tym w przypadku probleméw ze znalezieniem
alternatywnego urzadzenia dla swojego pacjenta w okresie przejsciowym, prosimy o kontakt z lokalnym

przedstawicielem firmy Medtronic lub z firmag Medtronic.

Wspotpracujemy z firmg Abbott w celu zapewnienia ciggtosci dostaw dla przysztych implantéw HeartMate™ 3 LVAD. Po tym
komunikacie firma Medtronic skontaktuje sie z kazdg placowka w celu skoordynowania odbioru produktu.

DODATKOWA KOMUNIKACJA

O podjetym dziataniu powiadomiono wifasciwy organ w Panstwa kraju. Prosimy o przekazanie tej informacji wszystkim
odpowiednim osobom w Panstwa placéwce oraz placowkom, do ktérych produkt mégt zostaé przekazany.

Bezpieczenstwo pacjentéw jest dla nas najwazniejsze. Nie ma nic wazniejszego niz bezpieczenstwo i dobre samopoczucie
pacjentow. Wiemy, ze naszym najwiekszym zobowigzaniem wobec lekarzy i pacjentow jest konsekwentne tworzenie
bezpiecznych technologii medycznych, ktére usmierzajg bol, przywracajg zdrowie i przedtuzaja zycie.

W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem lub firmg Medtronic.

Dziekujemy za czas i uwage poswiecone na zapoznanie sie z tym waznym powiadomieniem i bedziemy nadal informowa¢ o
wszelkich dodatkowych zaleceniach.

Z powazaniem,
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