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Niniejszym listem pragniemy zawiadomi¢ o potencjalnym problemie systemu wspomagania pracy serca Medtronic
HeartWare™ (HVAD™). Firma Medtronic zidentyfikowata konkretny podzbiér HVAD, ktéry moze powodowac opdznienia w
ponownym uruchomieniu lub brak ponownego uruchomienia pompy. Wewnetrzny komponent pompy z trzech (3) okreslonyct
partii zwieksza ryzyko opdznienia przy ponownym uruchomieniu lub brak ponownego uruchomienia gotowych pomp. Ryzykc¢
istnieje tylko wtedy, gdy pompa zostaje zatrzymana, na przyklad w przypadku wymiany sterownika, przy prébie ponownegc
uruchomienia pompy. Opéznienie przy ponownym uruchomieniu lub brak ponownego uruchomienia moze zdarzy¢ sig w
dowolnym momencie po zatrzymaniu pompy, nawet, jesli pompa poczatkowo zostata uruchomionaw momencie wszczepienia
Jesli udato sie ponownie uruchomi¢ pompe po incydencie zatrzymania, opdZnienie przy ponownym uruchomieniu lub brat
ponownego uruchomienia moze zdarzy¢ si¢ w przysziosci.

Problem ten nie ma wplywu na wydajno$¢ pompy podczas jej pracy.

Z informacji posiadanych przez firme Medtronic wynika, ze do monitorowaniajednego lub wiecej pacjentdw uzywaja Paristwo
systemu HVAD ze zidentyfikowanego podzbioru, jak odnotowano na zalaczonej liscie numeroéw seryjnych.

Na calym $wiecie wyprodukowano i rozprowadzono 506 systeméw HVAD wraz z dotknigtymi komponentami. Niniejsz)
podzbiér pomp zostat wyprodukowany w latach 2017-2019. W okresie od 1 marca 2017 r. do 16 listopada 2020 r. firmz
Medtronic otrzymata 26 skarg zwigzanych zpompami z tego podzbioru, ktére nie uruchamialy sig, nie uruchamiaty sie ponownie
(restart) lub miaty op6znienie przy ponownym uruchamianiu.

Pompy z tego podzbioru charakteryzuja si 5,2% wskaznikiem braku poczatkowego uruchomienia, ponownego uruchomieniz
lub opéznienia przy ponownym uruchamianiu. Na dzien 16 listopada 2020 r. firma Medtronic zidentyfikowata dwa (2) zgony
dziewie¢ (9) przypadkéw krytycznych uszczerbkéw na zdrowiu (takich jak zatrzymanie pracy serca lub reoperacja wymiany
pompy), siedem (7) przypadkéw powaznych uszczerbkdw (takich jak hospitalizacja lub przediuzona procedura wszczepienia v
zwigzku z interoperacyjna wymiana pompy) oraz osiem (8) przypadkdéw nieznacznych uszczerbkéw (takich jak zdarzenie
stanowigce potencjalne zagrozenie dla 2ycia, lecz pacjent wyzdrowiat bez efektow diugoterminowych lub wszczepienie pompy
pacjentowi ulegio opdznieniu). Patrz tabela ponizej.

Kategoria # skarg Czgstotliwosc wystepowania
podzbiorow

Problemy podczas wszczepiania 6 1,2%

Opébznienie przy ponownym uruchamianiu po 7 1,4%

wszczepieniu

Brak ponownego uruchomienia po wszczepieniu 13 2,6%

Dla ogélnego zbioru pomp zaobserwowany odsetek, u ktérych wystepowat brak poczatkowego uruchomienia, ponownegc
uruchomienia lub opdznienie przy ponownym uruchomieniu wynosi 0,087% dla pomp dziatajgcych z podwdjnym statorerr
silnika (co jest normalnym dziataniem gdy dwa statory napedzaja pompe) oraz 0,4% dla pomp dziatajacych z pojedynczyn
statorem (gdy ciaglo$¢ polaczenia elektrycznego sterownika oraz pompy ulega przerwaniu), na przyklad z powodt
przypadkowego uszkodzenia przewodu ukiadu napgdowego podczas eksploatacji.

Zalecenia dotyczace postgpowania z pacjentami
W porozumieniu z naszym Niezaleznym Zespolem Lekarzy ds. Jakoscifirma Medtronic zaleca nastepujace dziatania w
odniesieniu do podzbioréw urzadzen, w ktérych wystepuje wyzszy odsetek awarii (3 partie):
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e  Abyunikna¢ niepotrzebnego zatrzymywania pompy, naley przekazac pacjentom i personelowi nastepujace informacje :
aktualnej instrukcji uzytkowania:

o NIE odigczaé linii zasilajace]j od sterownika.

o NIGDY nie odigczaé jednoczesnie obu zrédet zasilania (baterii i zasilacza sieciowego lub samochodowego) od
sterownika; jedno zewnetrzne zrédio zasilania powinno pozostac podigczone do sterownika przez caly czas.

o NIE wymienia¢ sterownika, jesli nie zostalo to wyraznie wskazane przez alarm o wysokim priorytecie lub przez
cztonka zespotu VAD.

o Zapewni¢ wlasciwg reakcje na alarmy [Usterka sterown.] i [Usterka elektr.] Sq to alarmy o $rednim priorytecie
niezwigzane z natychmiastowym zatrzymaniem pompy. W wyniku tych alarméw na wyswietlaczu sterownik:
pojawia si¢ komunikat [Zadzwori], informujacy pacjenta o koniecznos$ci zadzwonienia do klinicysty.

o Zapewni¢ poprawne potfaczenia zrédet zasilania i kabla danych w portach sterownika.

® Nalezy poinformowac pacjentéw, ktérym wszczepiono jedng ze zidentyflkkowanych pomp, aby skontaktowali sie ze swoirr
koordynatorem VAD przed jakgkolwiek wymiang sterownikéw oraz aby uzgodnili wykonanie wymiany sterownikéw w
warunkach klinicznych.

¢ Jezeliwymiana sterownika zostanie uznana za konieczng w przypadku pacjentéw, ktérym wszczepiono jedng ze
zidentyfikowanych pomp, nalezy wzia¢ pod uwage nastepujace kwestie:

o Wymiana sterownikéw powinna odbywa¢ sie pod nadzorem lekarza w kontrolowanym srodowisku z mozliwosci
zapewnienia pacjentowi natychmiastowego wsparcia hemodynamicznego. Nieudane ponowne uruchomienis
pompy moze miec skutek smiertelny.

o Po zatrzymaniu pompy, alarm o wysokim priorytecie [Zat. pom. VAD] spowoduje pojawienie sie komunikatt
[Wymien sterownik] lub [Podt. I. naped.] na wyswietlaczu sterownika. Po ponownym podigczeniu zasilania i lini
napedowej, jesli pompa nie uruchomi sie ponownie:

* Nalezy cyklicznie wigczy¢ i wylaczy¢ aktualny sterownik lub wzigé pod uwage wymiane sterownika n:
zapasowy. Pozwoli to na zresetowanie algorytmu ponownego uruchamiania i rozpoczecie go od nowa
Sterownik automatycznie prébuje ponownie uruchomi¢ pompe maksymalnie 30 razy; alarm [Zat. pom
VAD] pojawia sie po pieciu (5) probach.

* Jesli pompa w dalszym ciagu siq nie uruchamia, nalezy zapewni¢ pacjentowi tymczasowe wsparcie
hemodynamiczne i wymieni¢ pompe.

e Jezeli sterownik pacjenta jest uzywany diuzej niz dwa (2) lata, nalezy zaplanowac¢ wymiane sterownika przed zuzyciem sie
wewnetrznej baterii sterownika i uruchomieniem alarmu [Usterka sterown.][Zadzwon]. Chociaz alarm [Usterka Sterown.
jest alarmem o $rednim priorytecie i nie jest zwigzany z zatrzymaniem pracy pompy, zaplanowanie wymiany sterownik:
pomoze uniknag¢ sytuacji, w ktorej pacjent, zaalarmowany pojawiajgcym sie alarmem, dokona wymiany sterownika w swoirr
wilasnym zakresie poza $rodowiskiem klinicznym. Zgodnie z instrukcjg uzytkowania, pacjenci powinni poinformowac
swojego lekarza o pojawieniu sie alarmu o $rednim priorytecie.

Trwaja badania w celu znalezienia przyczyn zrédtowych probleméw zwigzanych z trzema (3) partiami i firma Medtronic
powiadomi Paristwa w razie jakichkolwiek zmian w swoich zaleceniach. Wiasciwy organ krajowy zostat powiadomiony o tym
dziataniu.

Zalecane dziatania

e Prosimy o zapoznanie sig z zalgczona lista numeréw seryjnychi potwierdzenie, ze pacjenci sa na wspomaganiu
urzgdzeniem wspierajagcym prace serca

¢ Niniejszainformacja powinna zostac przekazana wszystkim osobom, ktérych moze ona dotyczy¢, w Paristwa instytucjilut
w innych instytucjach, w ktérych wszczepiono pacjentom potencjalnie wadliwe urzadzenie

Szczerze ubolewamy nad wszelkimi trudnosciami, jakie problem ten moze sprawi¢ Panstwu oraz Panstwa pacjentom
Bezpieczerstwo pacjentéw jest dla firmy Medtronic kwestia priorytetowa. Bedziemy w dalszym ciggu nadzorowaé dziatanie
naszych urzadzen, aby w peini spetni¢ potrzeby Paristwa oraz Panstwa pacjentow. W przypadku jakichkolwiek pytar
dotyczacych tego zagadnienia, prosimy okontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic.

'Z ppwdzanigm,

Roland Banas$
Senior Business Manager CRHF
Cluster North
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Zatacznik A: Lista zidentyfikowanych numeréw seryjnych

Nazwa produktu

PUMP 1104 HVAD 2.0 IMPLANT KIT

PL hw31129
PUMP 1104 HVAD IMPLANT KIT EN. _ Hwsses7

PUMP 1104 HVAD IMPLANTKITEN ~ HW35954

Numer seryjny

PUMP 1104 HVAD IMPLANT KIT EN HW35846
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