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Numery artykutéw P10P-001, P15P-001, P25P-001x01, P30P-001x01, P50P-001,
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Szanowni Klienci, Szanowni Pacjenci,

Zwrécono uwage firmy Berlin Heart na coraz czeSciej wystepujgce wady jednej lub kilku
membran obecnych w sztucznych komorach serca EXCOR Pediatric. Sztuczna komora serca
EXCOR zostata wyposazona w tréjwarstwowg membrane, ktéra oddziela komore powietrza
od komory krwi, aby zapobiega¢ powstawaniu urazdw u pacjenta. Membrana sktada sie
z warstwy przylegajacej do komory powietrza, warstwy Srodkowej i warstwy przylegajacej do
komory krwi (patrz Ilustracja 1). W przypadku uszkodzenia jednej z trzech warstw pozostate
dwie warstwy zachowujg integralno$¢ komory powietrza i komory krwi.

Warstwa od strony
Warstwa Srodkowa Komorakrwi  komory krwi

l

Warstwa od strony komory
Komora powietrza / powietrza

Ilustracja 1: Rysunek schematyczny sztucznej komory serca EXCOR
Berlin Heart GmbH ¢ Wiesenweg 10 ¢ 12247 Berlin « Niemcy vigilance@berlinheart.de
Tel.: +49 (0) 30 81 87 26 00 « Fax +49 (0) 30 81 87 27 37 www.berlinheart.de
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‘ G Berlin Heart’

Tio problemu

W ciggu ostatnich czterech miesiecy zaobserwowaliSmy wzrost czestotliwosci wystepowania
wad w obrebie jednej lub kilku warstw tréjwarstwowej membrany obecnej w urzadzeniu
EXCOR Pediatric, jednak przynajmniej jedna warstwa membrany zawsze pozostawata
nienaruszona i nie otrzymywaliSmy doniesien o obecnosci zdarzen niepozadanych lub urazéw
wsrdd pacjentow, ktdre bytyby konsekwencjg wady membrany.

W okreslonych sytuacjach wada jednej z warstw membrany moze stanowi¢ zagrozenie dla
pacjentdw korzystajgcych z urzadzenia do wspomagania pracy serca EXCOR Pediatric, jezeli
taka wada nie zostanie natychmiast wykryta i w trybie niezwtocznym nie zostang podjete
odpowiednie dziatania.

W czesciej wystepujgcym przypadku, w ktorym mamy do czynienia z wadg warstwy
membrany przylegajgcej do komory powietrza, istnieje ryzyko, ze powietrze zostanie
uwiezione miedzy warstwg membrany przylegajgca do komory powietrza a warstwag
srodkowg, co prowadzi do powstawania pecherzy powietrza miedzy obiema warstwami
i zmniejszenia wydajnosci sztucznej komory serca. W takiej sytuacji obraz kliniczny wyglada
tak, ze membrana nie porusza sie lub nie dochodzi do catkowitego napetnienia, lub
opréznienia, komory (patrz Ilustracja 2). U pacjenta mogg pojawic sie objawy niewydolnosci
krgzenia. Bezwzglednie konieczne jest, aby sztuczna komora serca zostata wymieniona przez
przeszkolony, = wyspecjalizowany personel medyczny zgodnie ze  wskazowkami
zamieszczonymi w instrukcji obstugi.

Pecherze powietrza
miedzy warstwami
membrany

Ilustracja 2: Rozpoznanie wady w obrebie membrany przylegajacej do komory

powietrza Powstawanie pecherzy powietrza:

Wady w obrebie membrany przylegajacej do komory krwi zdarzajg sie rzadziej. W przypadku
tej wady krew gromadzi sie miedzy warstwami membrany i jest widoczna w obszarze przed
pierScieniem stabilizujgcym w centralnej czesci sztucznej komory serca, gdzie membrana
oddziela komore powietrza od komory krwi (patrz Ilustracja 3).
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‘ G Berlin Heart’

Krew w przestrzeni
miedzy warstwami

mamhranv

Ilustracja 3: Rozpoznanie wady w obrebie membrany przylegajacej do komory
krwi: Krew w przestrzeni miedzy warstwami membrany, przed pierscieniem
stabilizujgcym

Nie zgtoszono nam innych uwag klinicznych. Chociaz jeszcze nigdy nie zaobserwowano takiej
sytuacji, mozliwe jest, ze krew zostanie uwieziona miedzy warstwg membrany przylegajaca
do komory krwi a warstwg $rodkowg, co spowoduje powstanie pecherzy krwi miedzy obiema
warstwami i zmniejszenie wydajnosci sztucznej komory serca. W takiej sytuacji obraz
kliniczny wyglada tak, ze membrana nie porusza sie lub nie dochodzi do catkowitego
napetnienia, lub oproznienia, komory. U pacjenta mogg pojawi¢ sie objawy niewydolnosci
krgzenia. Bezwzglednie konieczne jest, aby sztuczna komora serca zostata wymieniona przez
przeszkolony, = wyspecjalizowany personel medyczny zgodnie ze  wskazowkami
zamieszczonymi w instrukcji obstugi.

Chcielibysmy przypomnie¢ Panstwu, aby zawsze postepowal zgodnie ze wskazowkami
i instrukcjami zawartymi w instrukcjach obstugi opracowanych przez Berlin Heart. Informacje
na temat przedstawionych powyzej specyficznych probleméw znajdujg sie w Rozdziale 13
rozpoczynajgcym sie na stronie 81 i w Rozdziale 15 rozpoczynajgcym sie na stronie 99:
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‘ G Berlin Heart’

13 Regularne kontrole

13.1 Kontrola wizualna

_ Mie zaginaé linii sterujgcych ani kaniul. W celu inspekcji dolnej czesci
sztuczne] komory serca nalezy uzyé lusterka. W przeciwnym razie
moze dojsc¢ do uszkodzenia kaniul. Moze by konieczna wymiana
kaniuli (ponowne zatrzymanie sztucznej komory serca!) lub ew. moze
wystgpicé zagroZzenie utraty krwi.

Skontrolowac napetnianie | oproznianie sztucznych komaor serca i w
razie potrzeby zoptymalizowadé. W przeciwnym razie moze dojsé do
niewystarczajgcego wspomagania ukltadu krazenia.

Czestosd kontroli: Patrz Tab. 13-1 , strona 51.

Sprawdzi¢ sztuczng komore serca, kaniule (tacznie z zestawem
przytaczeniowym do kaniuli’zestawem tacznikéw) oraz linie sterujgce
w ramach kontroli wizualne] pod katem osadow, zakrzepow i
uszkodzen.

W przeciwnym razie osady lub uszkodzenia moga ew. nie zostac w
pore rozpoznane. Grozi to komplikacjami zakrzepowo-zatorowymi lub
utratg krwi.

Czestosc kontroli: Patrz Tab. 13-1 , strona 81.

W przypadku skrzeplin i osadow phywajacych: Wymienic sztuczng
komore serca. VW przeciwnym razie wzrasta ryzyko wystgpienia
komplikacji zakrzepowo-zatorowych.

Patrz rozdziat 15.5: Wymiana sztucznej(-ych) komory(-or) serca,
strona 105.

Sztuczng komore serca wyczyscic przed kontrola. Podczas kontroli
komore krwi sztuczne] komory serca nalezy oswietlic latarka. W ten
sposob tatwiej wykrnyé skrzepliny.

WAZNE: W razie stwierdzenia ew. odchylen: Patrz rozdziat 15: Rozpoznawanie i
usuwanie bteddw, strona 99.

WAZNE: Zaprotokotowad wyniki kontroli wizualnej. Patrz czesdé 18.3: Protokot
sztucznej komory serca, strona 135.

Komponent Zakres kontroli Czestosc
({co najmniej)

Sztuczna komora serca MNapetnianie i 3 razy dziennie
oproZnianie

Tab. 13-1 Czegstosc przeprowadzania kontroli
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‘ G Berlin Heart’

Komponent Zakres kontroli Czestosc
(co najmniej)

Sztuczna komora serca Osady, zakrzepy i 3 razy dziennie
Kaniule, widoczna czes¢  uszkodzenia
Zestaw tacznikow

Zestaw przylgczeniowy

do kaniuli
Cate kaniule, Osady, 1 raz w tygodniu
linia sterujaca uszkodzenia

Tab. 13-1 Czgstosc przeprowadzania kontroli

Na co zwracac¢ uwage podczas kontroli

« Malezy obserwowac kilka cykli pompowania, aby skontrolowad procedure
napetniania sztucznej komory serca. Powierzchnia membrany musi byé gltadka w
pozycji koncowo-skurczowej | koncowo-rozkurczowej.

+» Ruch membrany?

+» Polozenie i stan linii sterujgcej i kaniul?

13.2 Kontrola dziatania za pomoca programu monitorujacego

Sprawdzi¢ wszystkie parametry napedu i ew. odpowiednio je dopasowad. Cel:
Catkowite napetnianie i oproZznianie sztucznej komory serca w kazdym cyklu, mozliwie
niskie cisnienia skurczowe i rozkurczowe.

O zaecem Wartosci parametrow protokotowac 1 raz dziennie.

A Malezy przestrzegac instrukcji uzytkowania zespolu
napedowego EXCOR!

13.3 Zmienione potrzeby hemodynamiczne

W razie zmiany potrzeb hemodynamicznych pacjenta (np. z uwagi na
przybranie na wadze lub wzrost organizmu): Zaplanowad wymiane
sztucznej komory serca w odpowiednim czasie. W przeciwnym razie
moze dojsc do niewystarczajgcego wspomagania uktadu krazenia.

Sztuczna komora serca, wybrana w momencie wszczepienia, ewentualnie moze nie
gwarantowac wysltarczajgcego wspomagania przez czas trwania terapii. Wzrost ciata
iflub przybranie na wadze przez pacjenta mogg spowodowad, Ze pacjent nie uzyska
wystarczajgcego wspomagania uktadu krazenia za pomocyg dotychczas uzywanej
sztucznej komory serca. Dlatego nalezy zaplanowac wymianeg sztucznej komory
serca w odpowiednim czasie. Patrz rozdziat 16.3: Pomoc w doborze produktow,
strona 121.

Wymiana sztucznej komory serca: Patrz rozdziat 15.5: Wymiana sztucznej(-ych)
komory(-or) serca, strona 105.
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Rozpoznawanie i usuwanie bledow

W przypadku skrzeplin i osadow pltywajacych: Wymieni¢ sztuczng

komore serca. W przeciwnym razie wzrasta ryzyko wystapienia
komplikacji zakrzepowo-zatorowych.
Patrz rozdziat 15.5: Wymiana sztucznej(-ych) komory(-6r) serca,

strona 105.

Problem

Poczatek powstawania
skrzeplin

Skrzepliny ptywajgce

DHtugotrwale korficowo-
skurczowa

pozycja membrany
(niecatkowite napetnianie)

Dlugotrwale koncowo-
rozkurczowa

pozycja membrany
(niecatkowite
oproznianie)

Woda kondensacyjna jest
widoczna na obwodzie pompy

Krew jest widoczna na
obwodzie sztucznej komory
serca (miedzy warstwami
membrany)

Membrana w sposob widoczny
ptywa w sztucznej komorze
serca

Tab. 15-1 Mozliwe objawy bleddw

WAZNE: W tym rozdziale opisano potencjalne biedy zwigzane z produktem. Podczas
diagnostyki btedu nalezy jednak zawsze uwzgledniad stan medyczny pacjenta.

Mozliwa przyczyna/sposob postepowania

Skontrolowad terapie antykoagulacyjna i ew.
dostosowacd.

Wymienié¢ sztuczng komore serca. Patrz
czesdé 15.5, strona 105.

Patrz czesé 15.1, strona 100.

Patrz czesé 15.2, strona 101.

Skontaktowac sie z producentem.

Pojedyncza warstwa membrany jest
uszkodzona.

Wymieni¢ sztuczna komore serca. Patrz
czesc 15.5, strona 105.

Pojedyncza warstwa membrany jest
uszkodzona.

Wymienié sztucznag komore serca. Patrz
czesc 15.5, strona 105.
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Problem Mozliwa przyczyna/sposob postepowania
Linia sterujaca Wymienic¢ linig¢ sterujgca. Patrz czes¢ 15.3,
jest uszkodzona strona 102.

Mozliwe dziatanie natychmiastowe:
Uszczelni¢ linie sterujgcg tasma klejgca
nieprzepuszczajgcg powietrza.
WAZNE: To nie zastepuje wymiany linii
sterujgcej! Bezzwiocznie wymienic linie
sterujgca!

Scisle kontrolowaé stan pacjenta az do
uzyskania nowej linii sterujgcej.

Kaniula jest uszkodzona Zaklemowac obie kaniule danej sztucznej
komory serca. Wytgczyc¢ system napedowy.
Jesli jest to mozliwe: Skrocic¢ kaniule w taki
sposob, aby wyeliminowaé uszkodzenie. Ew.
uzyc¢ zestawu przytgczeniowego do kaniuli. Na
nowo podigczy¢ sztuczng komore serca (patrz
czesc 15.5.2, strona 106 lub czesé 15.5.3,
strona 109).
Podja¢ konieczne dziatania medyczne.

WAZNE: W przypadku systemu BVAD: Jesli
kaniule lewej sztucznej komory serca zostajg
zaklemowane: kaniule sztucznej komory serca
takze zaklemowac!

Tab. 15-1 Mozliwe objawy bledow

Niecatkowite napeinianie/koncowoskurczowe potozenie
membrany

Mozliwe przyczyny:
« Zagieta kaniula/linia sterujgca
« Hipowolemia z uwagi na krwawienie
« Zwigkszone wydalanie (srodki moczopedne?)
« Tamponada

>
1. Upewnic sig, ze kaniula lub linia sterujgca nie jest zagieta.
2. Sprawdzi¢ stan wypeinienia i ew. dopasowac.
3

Ew. dopasowac wartosci parametrow (rozkurczowe cisnienie napedzajace i/
lub wzgledny czas skurczu).

4. Ew. wspomagac pacjenta za pomocg pompy recznej/zapasowego systemu
napedowego, aby wykluczy¢ uszkodzenie systemu napedowego jako
przyczyny biedu.

5. Uwzglednié echokardiografie w celu kontroli pozycji kaniuli.

WAZNE: Zwigkszenie cisnien ssania moze nie spowodowaé znaczacej poprawy, jesli

brakuje odpowiedniej oferowanej objetosci.
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W przypadku systemu LVAD: Wykonac echokardiografie w celu kontroli funkcji prawej
komory serca.

Dostosowanie wartosci parametréw
Wartosci parametrow dostosowac tylko wowczas, gdy kontrola | dopasowanie stanu
wypelnienia nie przynosi efektow lub w nastepujgcych sytuacjach:

« Mobilizacja pacjenta: Dostosowanie skurczowego cisnienia napedzajacego z
lewej | prawej strony. Zwigkszonych cisnien nie nalezy pozniej redukowad, gdy
pacjent lezy.

= Oznaki niewystarczajgcego wspomagania ukladu krazenia: W przypadku
dobrego ruchu membrany nalezy obserwowac regresje: wydalania moczu,
podwyzszonego poziomu mleczanow i dychawicy. W takim przypadku zwiekszy¢
wspotczynnik pulsacji | dostosowac inne ustawienia.

b Malezy przestrzegac instrukcji uzytkowania zespolu
napedowego EXCOR!

¢" INFOLINEA  gpontaktowaé sie z infolinia! +49 (0)30 81 87 27 72

Niecatkowite opréznianie/korncoworozkurczowe potozenie
membrany

_ Powstawanie poduszek powietrznych lub poduszek z krwi migdzy
poszczegolnymi warstwami membrany: Wymienic¢ sztuczng komore
serca. W przeciwnym razie moze dojscé do niewystarczajgcego
wspomagania uklfadu krazenia.

Mozliwe przyczyny:
+ Zagieta kaniula/linia sterujaca
= Wysokie MAP
+ Uszkodzenie membrany: powstawanie poduszek

1.  Upewnic sig, Ze kaniula lub linia sterujaca nie jest zagieta.
2. Sprawdzic MAP i ew. dostosowac terapie.

3. Ew. dopasowac wartosci parametrow (skurczowe cisnienie napedzajgce iflub
wzgledny czas skurczu).

4. Uwzgledni¢ echokardiografie w celu kontroli pozycji kaniuli.

5. Ew. wspomagac pacjenta za pomocg pompy recznej/zapasowego systemu
napedowego, aby wykluczyé uszkodzenie systemu napedowego jako
przyczyny btedu.

WAZNE: Zwiekszenie cisnien ssania moze nie spowodowad znaczacej poprawy, jesli
brakuje odpowiednie] oferowane] objetosci.

W przypadku systemu LVAD: Wykonac echokardiografie w celu kontroli funkcji prawej
komory serca.
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Dostosowanie wartosci parametrow

Wartosci parametrow dostosowac tylko wéwczas, gdy kontrola | dopasowanie stanu
wypetnienia nie przynosi efektow lub w nastepujacych sytuacjach:

« Mobilizacja pacjenta: Dostosowanie skurczowego cisnienia napedzajgcego z
lewe] | prawej strony. Zwiekszonych cisnief nie nalezy pdZniej redukowad, gdy
pacjent lezy.

« Oznaki niewystarczajgcego wspomagania uktadu krazenia: W przypadku
dobrego ruchu membrany nalezy obserwowac regresje: wydalania moczu,
podwyzszonego poziomu mleczanow i dychawicy. W takim przypadku zwigkszyc
wspdotczynnik pulsacii | dostosowad inne ustawienia.

Jesli dotychczasowe dziatania nie s skuteczne:
Wzigé pod uwage uszkodzenie membrany i powstawanie poduszek

Prawdopodobnie jedna z 3 membran jest uszkodzona i nastgpito utworzenie poduszki
powietrznej lub poduszki z krwi miedzy poszczegdlnymi membranami.

Poduszka powietrzna: Jesli powietrze dostanie sie miedzy warstwe membrany od
strony komory powietrznej i srodkowg warstwe membrany, nagromadzone powietrze
prowadzi do utworzenia poduszki powietrznej. W najbardziej niekorzystnym
przypadku widoczna membrana (od strony komory powietrznej) znajduje sie stale e w
potozeniu koncoworozkurczowym, podczas gdy obie pozostate membrany sg w
potozeniu skurczowym. Poniewaz system napedowy nadal generuje cisnienia ssania
i cisnienia napedzajgce, membrana lekko sie porusza, jednak bez catkowitego
napetniania i oprézniania sztucznej komory serca.

Poduszka z krwi: Jesli krew dostanie sie miedzy warstwe membrany od strony
komory krwi i srodkowa warstwe membrany, istnieje mozliwoscé, ze krew bedzie
widoczna na obwodzie sztucznej komory serca.

Inne wskazanie do powstawania poduszek: Odchylenie miedzy nominalnym a
reeczywistym przephywem krwi.

>

1. Wymienié sztuczng komore serca. Patrz czesé 15.5: Wymiana sztucznej(-
ych) komory(-6r) serca, strona 105.

A, Malezy przestrzegac instrukcji uzytkowania zespotu
napedowego EXCOR!

¢ INFOLINEA gy ontaktowaé sie z infolinia! +49 (0)30 81 87 27 72
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‘ G Berlin Heart’

Niezwlocznie wymagane dziatania

1. Wzmozona uwaga podczas regularnych kontroli sztucznej komory serca EXCOR.
Nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na to, czy w zwigzku z obecnosScig pecherzy nie
doszto do zmniejszenia wydajnosci sztucznej komory serca lub czy widoczna jest krew
w przestrzeni miedzy warstwami membrany, przed pierScieniem stabilizujgcym.

2. Jezeli istnieje podejrzenie wady membrany, nalezy niezwtocznie zawiadomi¢ o tym
firme Berlin Heart, korzystajgc z catodobowej linii specjalnej (+49 (0)30 8187-
2772) i, w razie watpliwosci, zapewni¢ wymiane sztucznej komory serca EXCOR przez
przeszkolony personel kliniki.

Prosimy mie¢ na uwadze, ze proaktywna wymiana komponentéw EXCOR® nie jest
wymagana.

Przekazywanie informacji zawartych w niniejszym pismie.

Prosimy zapewnic na ptaszczyznie swojej organizacji, ze wszyscy uzytkownicy ww. produktéw
oraz pozostate osoby, ktorym nalezy przekazal stosowne informacje, zostali powiadomieni
o tych Pilnych Informacjach dotyczacych Bezpieczenstwa.

Jezeli produkty te =zostaly dostarczone osobom trzecim, prosimy upewni¢ sie,
ze otrzymajq one kopie tych informacji lub powiadomi¢ o tym osobe kontaktowg wskazang
ponizej.

Informacje te nalezy zachowa¢ przynajmniej do czasu petnej realizacji podjetych dziatan.
Federalny Instytut Lekéw i Wyrobdw Medycznych (Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte Deutschland) (urzad koordynujgcych zgodnie z MEDDEV 2.12), jak réwniez
wszystkie wiasciwe organy krajow zwigzkowych otrzymaty kopie tych ,pilnych informacji
dotyczacych bezpieczenstwa”.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan odnoszacych sie do Pilnych Informacji dotyczacych

Bezpieczeristwa lub systemu EXCOR®, prosimy skontaktowa¢ sie z firma Berlin Heart GmbH,
korzystajac z catodobowej linii specjalnej: +49 (0)30 8187-2772.

Osoba uprawniong do kontaktowania sie w sprawie wszelkich pilnych informacji
dotyczacych bezpieczenstwa jest:

Hendrik Heinze

Berlin Heart GmbH

Tel. +49 (0)30 8187 2625

Tel. kom.: +49 (0)173 629 0831
Fax: +49 (0)30 8187 22 2625
E-mail: vigilance@berlinheart.de

Prosimy potwierdzi¢ otrzymanie niniejszego dokumentu, wypetniajgc zataczony
formularz.

z up. Hendrik Heinze

Director Quality and Regulatory Affairs
(dyrektor ds. zarzadzania jakoscig i organdw kontrolnych),

Inspektor ds. bezpieczeristwa firmy Berlin Heart GmbH
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‘ G Berlin Heart’

Berlin Heart GmbH Pilne: Informacje dla klientow dotyczace dziatarn naprawczych realizowanych w terenie

Formularz potwierdzenia

Sztuczna komora serca EXCOR® Pediatric

Prosze dokfadnie wypeic niniejszy formularz i odesta¢ go do:

Berlin Heart GmbH
Regulatory Affairs
Fax: +49-(0)30 8187 22 2625 lub

vigilance@berlinheart.de

Prosimy o odestanie do nas wypeinionego i podpisanego formularza do
07.06.2018 r.

v Przyjatem/Przyjetam do wiadomosci, ze ze wzgledu na czeste wystepowanie wad
membrany konieczna jest wzmozona uwaga podczas regularnych kontroli sztucznej
komory serca. Nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na to, czy w zwigzku z obecnoscig
pecherzy nie doszto do zmniejszenia wydajnosci sztucznej komory serca lub czy widoczna
jest krew w przestrzeni miedzy warstwami membrany, przed pierscieniem stabilizujgcym.
Jezeli istnieje podejrzenie wady membrany, nalezy niezwtocznie zawiadomi¢ o tym firme
Berlin Heart, korzystajac z catodobowej linii specjalnej (+49 (0)30 8187-2772)
i, w razie watpliwosci, zapewni¢ wymiane sztucznej komory serca przez przeszkolony
personel kliniki.

v Zapoznatem/-am sie z informacjami na temat zagrozen, jakie zawarte zostaty
w niniejszym komunikacie firmy Berlin Heart.

v Potwierdzam otrzymanie Pilnych Informacji dotyczacych Bezpieczenstwa DS-18-01 dla
produktu medycznego opracowanego przez firme Berlin Heart (z dnia 28.05.2018 r.),
jakie odnosza sie do sztucznej komory serca EXCOR®. Potwierdzam takze,
ze przedmiotowe informacje zostaty przeze mnie zrozumiate i przekazane wiasciwym
cztionkom personelu.

o (Opgonainie) potrzebuje dalszych informacii. Prosze o kontakt telefoniczny pod numerem
telefonu widocznym ponizej.

Imie i nazwisko (pismem drukowanym):

Podpis:

Nazwa Kliniki:

Data:

Nr tel.:

E-mail:
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