Medtronic HeartWare

Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
System Medtronic HeartWare™ HVAD™

Produkt Modele
HVAD™ Graft wylotowy pompy 1125
HVAD™ Zestaw do implantacji pompy 1104
HVAD™ Zestaw akcesoriéw do 1153
implantacji

Kwiecien 2020
Numer referencyjny Medtronic: FAS08

Szanowni Panstwo,

Medtronic zwraca sie do Panstwa w celu przekazania waznych informacji dotyczacych bezpieczenistwa Systemu HVAD ™

i potencjalnej mozliwosci jego uszkodzenia podczas zabiegu. W szczegdlnosci moze dojs¢ do rozerwania graftu wylotowego
i pekniecia éruby zacisku odciazajacego podczas montazu pompy przed implantacja i mocowania graftu do pompy HVAD™,
Przekazujemy Panstwu wskazéwki dotyczgce dodatkowych etapdw montazu i mocowania, aby zmniejszy¢ ryzyko
uszkodzenia i rozerwania podczas procedury montazu. Pacjenci, ktoérzy obecnie korzystajg z wszczepionej pompy HVAD™,
nie wymagaja zadnych dziatan, poniewaz potencjalne uszkodzenie dotyczy procedury montazu graftu wylotowego i zacisku
odciazajacego przed implantacjg. Medtronic w tej chwili nie wycofuje produktu z uzycia. Zatgcznik A zawiera fragmenty z
Instrukcji Obstugi i opisuje dodatkowe kroki montazu i mocowania, aby unikngé potencjalnego uszkodzenia.

Z prawie 22 000 pomp HVAD dystrybuowanych do 5 marca 2020 r. do Medtronic wptynely 92 reklamacje (0,42%) zwigzane
z procesem montazu pompy przed implantacjg, ktore obejmujg zaréwno uszkodzenie $ruby zacisku odcigzajacego, jak i
rozerwanie graftu wylotowego.

Rozktad zdarzen jest nastepujacy:

e 54 reklamacje (0,25%), w tym 2 zgony zwigzane z rozerwaniem graftu wylotowego i 2 zgony zwigzane z dalszymi
powiklaniami po interwencjach zwigzanych z uszkodzeniem graftu wylotowego. Rozerwanie moze powodowa¢
krwawienie i prowadzi¢ do krytycznych konsekwenciji dla zdrowia pacjenta w 0,13% przypadkéw. W przypadku
rozerwania graftu wylotowego istnieje ryzyko krwawienia w okresie okotooperacyjnym/pooperacyjnym. Nalezy
wzigé pod uwage mozliwosé tego zdarzenia u pacjentéw leczonych z powodu krwawienia pooperacyjnego.

¢ 38reklamadji (0,17%) dotyczylo pekniecia rub odcigzajgcych. Z powodu peknigcia srub odcigzajacych nie
zgtoszono zadnych negatywnych konsekwencji zdrowotnych dla pacjentéw. Uszkodzenie produktu stwierdzono
przed implantacjg lub podczas niej w 74 przypadkach, a po implantacji w 18 przypadkach.

Medtronic wspotpracuje z organami regulacyjnymi, aby zatwierdzi¢ zmiang projektu, ktéra ma na celu zmniejszenie ryzyka
uszkodzenia graftu wylotowego i sruby zacisku odcigzajgcego podczas montazu i mocowania na pompie przed implantacja.
Medtronic zapewni szkolenie w zakresie tej zmiany projektu po uzyskaniu niezbgdnych zatwierdzen regulacyjnych.

DZIALANIA, KTORE NALEZY PODJAC
e Prosze zapoznaé sie z etapami montazu i mocowania graftu wylotowego i zacisku odcigzajgcego wymienionymi
w Zatgczniku A dotyczacymi przyszlych implantacji systemu HVAD ™.
Graft nalezy dokfadnie sprawdza¢ pod katem ewentualnego rozdarcia po zmontowaniu i przed implantacja.
Lekarze powinni nadal stosowaé standardowa kontrole pacjentéw, okolooperacyjng i natychmiast po zabiegu, w
celu wykrycia tego problemu.

Prosimy o zachowanie kopii tego powiadomienia w Parnstwa dokumentacji. Prosimy o przekazanie tego zawiadomienia
odpowiednim osobom w Paristwa instytucji. Wiasciwy urzad w Parstwa kraju zostat juz poinformowany o tych dziataniach.
Serdecznie przepraszamy za wszystkie zwigzane z tym ucigZliwosci dla Parstwa i Pafistwa pacjentéw. Bezpieczenstwo
pacjentdw pozostaje priorytetem dla firmy Medtronic i bedzie ona nadal monitorowac dziatanie urzadzen, aby upewniac sie,
czy wypelniajg one potrzeby Parnstwa oraz Panstwa pacjentéw.

W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Medtronic.

Z wyrazami szacunku,

Q}/gnd Banas V(
enior Business Manage

Central Eastern Europe, Cluster North
Cardiac Rhythm anpd Heart Failure
Medtronic Cardiac and Vascular Group



Zatacznik A: Fragmenty instrukcji obstugi graftu wylotowego pochodzace z Instrukcji Obstugi (tekst standardowy) i
dodatkowe kroki (podkreslony tekst kursywa)
1. Sprawdz opakowanie graftu wylotowego. Musi by¢ oryginalnie zamkniety i nie posiada¢ widocznych uszkodzen.
2. Otwodrz opakowanie w warunkach aseptycznych, uwazajac, aby nie zanieczysci¢ sterylnego graftu. Przenies$ graft
wylotowy na pole sterylne.
3. Wsun zacisk odcigzajgcy na graft wylotowy. Nastepnie rozciggnij graft wylotowy na kanale wylotowym pompy
HVAD™,
W celu utatwienia przeprowadzenia tej procedury mozna zastosowac kleszczyki chirurgiczne.

Stosowanie ostro zakoriczonego narzedzia w celu zwiekszenia sSrednicy graftu moze spowodowac uszkodzenie witdkien
materiatu graftu, co moze prowadzic¢ do powstania nieszczelnosci wokdt graftu wylotowego i/lub krwawienia. Nalezy
uzywac wytacznie narzedzi o tepych konicach w celu utatwienia przeprowadzenia procedury montazu. Nie uzywaj
nadmiernej sity podczas rozciggania, poniewaz moze to spowodowac rozdarcie graftu wylotowego.

}

4. Sprawdz, czy graft wylotowy nie jest zagiety ani skrecony. W razie potrzeby, jezeli graft wylotowy jest zagiety lub
skrecony, nalezy go zdjac i zatozy¢ ponownie.

Uwaznie obejrzyj graft wylotowy pod katem uszkodzen. W przypadku stwierdzenia uszkodzenia, nalezy rozwazyc¢ uzycie
nowego graftu wylotowego. Przed zainstalowaniem zacisku odcigzajgcego na kanale wylotowym pompy upewnij sie, ze
Sruba zacisku jest catkowicie poluzowana, ale nie wypada z korpusu zacisku.

5. Umiesc zacisk graftu wokot krawedzi uszczelniajgcej kanatu wylotowego pompy HVAD™.

Unikaj ,grupowania” fatdow graftu pomiedzy zaciskiem odcigzajagcym a korpusem pompy.

Utrzymujac w petni poluzowany zacisk odcigzajacy wokot kanatu wylotowego pompy, delikatnie pociggnij za graft wylotowy,

aby zmniejszy¢ ilos¢ fatdow graftu pomiedzy zaciskiem a korpusem pompy. Dodatkowe fatdy graftu moga uniemozliwié
Sciste przyleganie zacisku odcigzajagcego do korpusu pompy, co moze prowadzi¢ do zamocowania zacisku odcigzajgcego

wokdt grzbietu kanatu wylotowego pompy, a to potencjalnie moze skutkowac uszkodzeniem graftu podczas zaciskania.

Bez zgrupowania fatdéw Zgrupowane

6. Sprawdz, czy Sruba zacisku znajduje sie na kanale wylotowym i jest przymocowana do zacisku graftu. Jesli sruba

zacisku zostanie catkowicie usunieta lub wypadnie, pamietaj, aby jg poprawnie ponownie umiesci¢, poniewaz zacisk ma

gwint tylko
z jednej strony.

7. Umies¢ srube zacisku w taki sposob, aby znajdowata sie po wewnetrznej stronie kanatu wylotowego. Dokre¢ srube
zaciskowg do pierwszego oporu.

Nalezy zachowac ostroznosc podczas dokrecania. Podczas dokrecania z nadmierna sitg mozna ztamac srube zacisku
odcigzajgcego; nie uzywaj nadmiernej sity. Dokrecenie poza poczatkowy opor moze spowodowac pekniecie sruby
zaciskowej.




10.

Delikatnie pociggnij za graft wylotowy, aby sprawdzi¢ bezpieczne umieszczenie zacisku graftu na kanale wylotowym.
Sprawdz graft wylotowy i zacisk odcigzajacy pod katem obecnosci zagie¢ lub skrecen. W razie potrzeby zdejmij i
ponownie zatdz graft wylotowy.

Sprawdz graft wylotowy pod katem zgrupowania fatd, uszkodzen lub rozdarcia. W przypadku stwierdzenia uszkodzenia,
nalezy rozwazyc¢ uzycie nowego graftu wylotowego.

Zacisnij graft wylotowy pompy HVAD™ przy uzyciu zacisku naczyniowego, a nastepnie owin catos$¢ czystym
recznikiem.
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