Medtronic HeartWare

Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu
System Medtronic HeartWare™ HVAD™
Powiadomienie klienta

CFN/nr modelu Opis produktu Numery seryjne
1102
1104 Patrz zatacznik A
1205 Zestaw implantacyjny
MCS1705PU pompy HVAD

Sierpien 2021r.
Nr referencyjny Medtronic: FA1180

Szanowni Panstwo,

Firma Medtronic pisze, aby ostrzec Panstwa i Painstwa pacjentéw o waznych informacjach dotyczacych bezpieczenstwa
systemow HVAD™, ktore zostaly poddane naprawie systemu odcigzajgcego uktad napedowy wykonanej przez
przedstawiciela terenowego firmy Medtronic.

Firma Medtronic korzysta z tej okazji, aby poinformowa¢ Panstwa i Panstwa pacjentow o tym problemie, w tym tych
pacjentéw, ktorych systemy HVAD nie zostaty poddane naprawie systemu odcigzajgcego. Lista numeréw seryjnych
urzadzen, ktoérych dotyczy problem, znajduje sie w zatagczniku A.

Wewnetrzne testy firmy Medtronic wykazaty, ze przy prébie uzyskania dostepu do ztacza uktadu napedowego moze by¢é
trudno odsuna¢ ostone ztacza linii napedowej nad systemem odcigzajgcym. Na nastepnej stronie przedstawiamy zalecenia
firmy Medtronic dotyczgce postepowania z pacjentem w przypadku odsuniecia ostony zfgcza linii uktadu napedowego.

Trudnosci w odciggnieciu ostony ztgcza uktadu napedowego nad systemem odcigzajgcym mogg spowodowac opdznienie w
dostepie do ztacza uktadu napedowego. Opdznienie to moze prowadzic¢ do przedtuzonego zatrzymania pompy, jezeli dostep
do ztgcza uktadu napedowego jest wymagany w celu usuniecia wadliwego potaczenia uktadu napedowego lub wymiany
sterownikéw. Ponadto, cofniecie ostony zlgcza uktadu napedowego nad systemem odcigzajgcym ukiad moze naruszy¢
integralnos¢ naprawy. W testach laboratoryjnych najczestszym zaobserwowanym problemem byto zwijanie sig tasmy, ktéra
zachodzac na koniec ztgcza uktadu napedowego roluje sie podczas odciggania ostony ztgcza uktadu napedowego od
sterownika.

Naprawa systemu odcigzajgcego ma na celu naprawe uszkodzenia systemu bez koniecznosci wyfaczenia pompy na czas
wymiany linii napedowej lub wymiany pompy. Potencjalne trudnosci w $cigganiu ostony ztgcza uktadu napedowego nad
systemem odcigzajagcym nie sg obecnie uwzglednione w oznakowaniu; dlatego informujemy o tym lekarzy, aby mogli
podejmowac $wiadome decyzje dotyczgce ryzyka/korzyscii odpowiednio prowadzi¢ swoich pacjentow. Odciggniecie ostony
zlacza ukfadu napedowego jest konieczne, aby uzyskaé dostep do ztgcza uktadu napedowego (patrz rysunek 1 ponizej), na
przyktad podczas wymiany sterownika w celu odtgczenia uktadu napedowego od sterownika.

Rysunek 1
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W okresie od 2009 r. do 29 czerwca-2021r. 75 ztgczy uktadu napedowego pompy HVAD zostato poddanych ustudze naprawy
systemu odcigzajagcego uktadu napedowego wykonanej przez firme Medtronic (39 z tych pomp HVAD moze by¢ nadal
uzywanych na catym $wiecie). Firma Medtronic otrzymata trzy (3) skargi (dwie (2) w 2012 r. i jedng (1) w 2016 r.) zwigzane z
niemoznoscig lub trudnoscig w sciggnieciu pokrywy uktadu napedowego nad systemem odcigzajgcym, z ktérych wszystkie
zgtaszaty brak lub nieistotng szkode dla pacjenta. Ponadto, firma Medtronic otrzymata jedng skarge w 2013 roku, w ktorej
pacjent zakleit taSma system odcigzajacy, bez udziatu firmy Medtronic. Ta samodzielna naprawa przeszkodzita pdzniej w
ponownym podtgczeniu uktadu napedowego, co doprowadzito do hospitalizacji i Smierci pacjenta z powodu zwigzanych z tym
powiktan.

Jak wskazano w czesciach Srodki ostroznosci Instrukcji obstugi systemu HVAD dotyczacych uzytkowania i Instrucji Obstugi
dla pacjenta, pacjenciilekarze sg ostrzezeni, aby nie naprawiac ani nie serwisowac zadnych elementow systemow HeartWare
HVAD. Serwisowanie uktadu napedowego moze by¢ wykonywane wytgcznie przez autoryzowanych przedstawicieli firmy
Medtronic. W przypadku jakichkolwiek uszkodzen uktadu napedowego nalezy skontaktowac sie z firmg Medtronic w celu
dokonania oceny i/lub naprawy.

ZALECENIADOTYCZACE POSTEPOWANIA Z PACJENTAMI

Ryzyko wystgpienia tego problemu pojawia sig, gdy konieczne jest odsunigcie ostony ztgcza uktadu napedowego w celu
odstoniecia pofaczenia uktadu napedowego ze sterownikiem (np. podczas wymiany sterownika w celu odigczenia uktadu
napedowego od sterownika lub podczas kontroli potgczenia ukltadu napedowego). W zwigzku z tym, firma Medtronic
przedstawia nastepujgce zalecenia dotyczgce postepowania z pacjentem w przypadku pomp HVAD, ktoére zostaty poddane
ustudze naprawy systemu odcigzajgcego ukfadu napedowego (39 aktywnych pomp HVAD, zgodnie z danymi firmy Medtronic):

¢ Osfone ztacza uktadu napedowego pozostawi¢ na miejscu. Firma Medtronic nie zaleca manipulowania przy ostonie
uktadu napedowego, odcinania jej lub usuwania w inny sposoéb.

¢ Nalezy poinformowa¢ pacjentéw, ze, jesli to tylko mozliwe, wymiana sterownika powinna by¢ przeprowadzana pod
nadzorem klinicznym, poniewaz prawdopodobnie trudno bedzie zdjg¢ pokrywe uktadu napedowego, aby uzyskac¢
dostep do ztgcza uktadu napedowego. Gdy planowana jest przyszia wymiana sterownika (np. gdy wymieniany jest
sterownik, ktéry przekroczyt 2-letni okres uzytkowania), nalezy zaplanowac obecnos$¢ inzyniera serwisu terenowego
firmy Medtronic w celu oceny naprawy systemu odcigzajgcego i oceny potrzeby naprawy, bardziej rozlegtej naprawy
wymagajacej krétkiego czasu wytgczenia pompy, ktora polega na wymianie dystalnego konca przewodu napedowego,
w tym zigczai systemu odcigzajacego.

¢ Nalezy rozwazy¢ naprawe ztgcza w celu wymiany czesci uktadu napedowego poza ciatem pacjenta. Naprawa ztgcza
wymaga wytgczenia pompy w celu wymiany uszkodzonego obszaru. Decyzja o wykonaniu naprawy ztgcza powinna by¢
podejmowana w kazdym przypadku indywidualnie, z uwzglednieniem unikalnego ryzyka dla kazdego pacjenta,
zdolnosci pacjenta do wytrzymania czasu odfgczenia pompy i akceptacji ryzyka.

WYMAGANE DZIALANIA
e W opiece nad pacjentami z systemem HVAD nalezy uwzgledni¢ powyzsze zalecenia dotyczace zarzadzania
pacjentami.

Prosimy o zachowanie kopii tego komunikatu w swoich archiwach.

O podjetym dziataniu powiadomiono wiasciwy organ w Panstwa kraju. W razie prosimy o przekazanie tego powiadomienia
innym osobom w organizacji.

Szczerze ubolewamy nad wszelkimi trudnosciami, jakie problem ten moze sprawi¢ Panstwu i Panstwa pacjentom.
Bezpieczenstwo pacjentow jest dla firmy Medtronic kwestig priorytetowg. Bedziemy w dalszym ciggu nadzorowac¢ dziatanie
naszych urzadzen, aby w petni spetni¢ potrzeby Panstwa i Paristwa pacjentow.

W przypadku pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic pod adresem
maciej.glowacki@medtronic.com.

Z powazaniem,
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Dariusz Zielinski

Country Sales Manager

Cardiac Surgery & Mechanical Circulatory Support Poland
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Zatacznik A

Numery seryjne pomp EMEA HVAD, ktérych dotyczy ten problem, ktére zostaty poddane naprawie systemu
odcigzajacego:

Opis produktu Numer seryjny partii
HW1110
HW1173
HW1475
HW1542
HW1798
HW271
HW472
HW544
HW1319
HW20280
HW?20446
Zestaw implantéw pompy HVAD™ HW20870
HW20916
HW20918
HW?21216
HW2496
HW29329
HW32470
HW32520
HW34806
HW35284
HW35644
HW1857
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