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Szanowni Panstwo,

Firma Medtronic przekazuje niniejsze pismo jako kontynuacje naszego powiadomienia z kwietnia 2022

r. zatytutowanego ,Pilna korekta urzadzenia medycznego” (w zatgczeniu), w ktérym informowano

o niezgodnosci zgrzewu pompy z systemem HeartWare™ Ventricular Assist Device (HVAD™), gdzie

zidentyfikowano (3) pompy z rotorem obracajgcym sie niekoncentrycznie i stykajgcym sie ze srodkowym

stupkiem pompy (patrz Rysunek 1: zespdt pompy). Badanie firmy Medtronic nie pozwolito jednoznacznie

wyizolowac¢ tego problemu dla okreslonej podgrupy pomp. To powiadomienie dostarcza aktualnych

informacji o liczbie zdarzen, dodatkowych szczegdtach zdarzenia i gtéwnej przyczynie.

Od komunikatu z kwietnia 2022 r. nie ma nowych zalecen dotyczacych prowadzenia pacjentéow.

Zgodnie z powiadomieniem z kwietnia, rutynowa profilaktyczna eksplantacja urzadzenia HVAD nie

jest zalecana, poniewaz ryzyko zwigzane z eksplantacjag moze przewyzszaé potencjalne korzysci

z kontynuowania terapii HVAD.

Rysunek 1: zespét pompy
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Podsumowanie potwierdzonych skarg

Od powiadomienia z kwietnia firma Medtronic otrzymata jedng (1) dodatkowg potwierdzong skarge
zwigzang z tym problem, tj. tacznie cztery (4) skargi. W przypadku wszystkich czterech (4) skarg kazdy
pacjent przeszedt wymiane pompy z powodu podejrzenia zakrzepu w pompie; jednak nie znaleziono
$ladow zakrzepu, a przeglad wyszczepionych pomp wykazat, ze rotor styka sie ze stupkiem srodkowym
z powodu niekoncentrycznej rotacji, co jest zgodne z korozjg magnesu stupka srodkowego. W zwigzku
z tymi czterema (4) skargami zgtoszono dwa (2) zgony: w jednym (1) przypadku pacjent przeszedt
przeszczep serca dwa (2) miesigce po wymianie pompy i zmart miesigc po przeszczepie; w drugim

przypadku — pacjent zmart trzy (3) tygodnie po wymianie VAD.

Badanie dotyczace czterech (4) skarg i testy laboratoryjne symulowanych skorodowanych magneséw wskazujg, ze
pacjenci lub ich lekarze styszeli nietypowy hatas lub wibracje, powszechnie okreslane jako dzwigk ,zgrzytania”.
Dzwiek zgrzytania nie ustepowat po leczeniu w kierunku zakrzepu i jest prawdopodobng poczgtkowym
wskazaniem, ze rotor styka sie ze stupkiem srodkowym z powodu niekoncentrycznej rotacji. Z biegiem czasu w
plikach dziennika wystepowaty przejsciowe skoki mocy, powodujace alarmy [High Watt]. Jest to zjawisko
niezgodne do stopniowego statego wzrostu zuzycia energii zwykle obserwowanego w przypadku obecnosci

zakrzepu w pompie.

Chociaz gtéwna przyczyna czterech wymienionych powyzej skarg zostata potwierdzona przez analize zwréconych

pomp, firma Medtronic nadal bada skargi dotyczace podejrzen niezgodnosci zgrzewu pompy.

Pacjenci z urzadzeniami, ktérych dotyczy problem, moga mieé¢ przedmiotowe i podmiotowe
objawy przypominajace obecnos¢ zakrzepu w pompie. Nie wiadomo, czy pompa pacjenta, ktérej
dotyczy ten problem bedzie powodowad te same objawy przedmiotowe/podmiotowe. We wszystkich

czterech (4) przypadkach konsekwentnie napotykano na nastepujace kwestie:

e Podejrzenie zakrzepu
e Alarmy High Watt
e Dzwiek zgrzytania

Ponizsza tabela zawiera podsumowanie czterech (4) potwierdzonych skarg przekazanych firmie

Medtronic.
Data produkgji Czas Zgtaszane objawy przedmiotowe i
wszczepienia podmiotowe
implantu
Skarga 1 grudzien 2017 r. 25 miesiecy e Podejrzenie zakrzepu

e Alarmy High Watt
e DZwiek zgrzytania
e Wibracje




e Zgtaszane objawy u pacjenta:
zmeczenie, uczucie pustki w gtowie

i zawroty gtowy, dusznosc

Skarga 2 styczen 2018 r. 28 miesiecy e Podejrzenie zakrzepu

e Diwiek zgrzytania

e Alarmy High Watt

e Podwyzszona aktywno$¢ LDH
e Zgtaszane objawy u pacjenta:

ciemne zabarwienie moczu

Skarga 3 maj 2018 r. 35 miesiecy e Podejrzenie zakrzepu

e Diwiek zgrzytania

e Alarmy High Watt

e Podwyzszona aktywnos$¢ LDH
e Zgtaszane objawy u pacjenta:

nieznane

Skarga 4 kwiecien 2019 . 30 miesiecy e Podejrzenie zakrzepu

e DZwiek zgrzytania

e Alarmy High Watt

e Alarmy Low Flow

e Podwyzszona aktywnos$¢ LDH
e Zgtaszane objawy u pacjenta:

nieznane

Podsumowanie badania przyczyn

W ramach badania firma Medtronic przeprowadzita szeroko zakrojone przeszukiwanie historycznych
reklamacji i zwrotéw produktéw w celu ustalenia, czy istniejg dodatkowe pompy z podejrzeniem
zakrzepu, ktére mogty mie¢ wczesniej niewykryty skorodowany magnes stupka srodkowego. Do lipca
2022 r. firma Medtronic zakonczyta analize ponad 747 reklamacji z archiwéw produktéow zwréconych.
Sposéréd tych 747 skarg firma Medtronic przeprowadzita dalszg analize 54 wyszczepionych pomp, ktére
zostaty zwrécone do naszego laboratorium analitycznego w latach 2012-2022. W przypadku
zwréconych pomp podejrzewano istnienie zakrzepu lub istniat raport dotyczacy odgtosu zgrzytania

lub wibracji. Nie stwierdzono dodatkowych przypadkéw korozji magnesu stupka $srodkowego.

Badanie pozwolito ustalié, ze pojawienie sie pekniecia zgrzewu jest wynikiem kombinacji czynnikdw,
ktére mogg obejmowaé poczgtkowg obecno$é zanieczyszczenn w obszarze zgrzewu wczesniej
zastosowanymi substancjami w ramach procesu produkgji, niewspdtosiowosé pokrywy i obudowy przed
zgrzewaniem lub gtebokos$é/grubosé zgrzewu. W badaniu firmy Medtronic wykorzystano wiele metod
w celu wyizolowania problemu z okres$long podgrupa pomp, w tym ilosciowe okreslenie grubosci
zgrzewu, wskazniki wyréwnania i wizualne wskazania zanieczyszczenia przy uzyciu ponad 8000 zdjec
cyfrowych. Firma Medtronic wykazata, ze nie ma wystarczajgcych danych, aby jednoznacznie wyizolowacd

ten problem dla okreslonej podgrupy pomp.



Zalecenia dotyczace prowadzenia pacjentow

Zgodnie z powiadomieniem z kwietnia 2022 r., rutynowa profilaktyczna eksplantacja urzadzenia HVAD nie jest
zalecana, poniewaz ryzyko zwigzane z eksplantacja moze przewyzszaé potencjalne korzysci. Lekarze powinni
podejmowaé decyzje o eksplantacji i wymianie pompy HVAD indywidualnie dla kazdego przypadku (czy pacjent
jest kandydatem do wymiany pompy, przeszczepu serca lub eksplantacji pompy w celu wyzdrowienia), bioragc pod
uwage stan kliniczny pacjenta i zagrozenia chirurgiczne. W przypadku wyszczepienia lub wymiany pompy

z jakiegokolwiek powodu nalezy zwrécié jg do firmy Medtronic w celu dalszej analizy.

W przypadku pacjentéw wykazujacych ktérykolwiek z powyzszych objawdw przedmiotowych i podmiotowych
nalezy rozwazyé, czy obraz kliniczny moze by¢ spowodowany obecnoscig zakrzepu w pompie i odpowiednio
leczy¢. Prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Medtronic w celu uzyskania szczegdtowych informacg;i

dotyczacych sekwencji zdarzen i wynikéw leczenia pacjentdw.

Jedli u pacjentéw wystepujg wymienione powyzej objawy przedmiotowe i podmiotowe, prosimy przestaé

wszystkie pliki dziennika w formacie .csv na stronie https://autologs.medtronic.com. Po wejsciu na strone nalezy

wybraé przycisk radiowy HVAD logs, a nastepnie ,Urgent”. Przedstawiciel firmy Medtronic moze udzielié
odpowiedzi na dalsze pytania dotyczace przesytania plikéw dziennika i analizy. Firma Medtronic przeprowadzi
analize tych plikéw dziennika i wszelkich innych objawéw przedmiotowych/podmiotowych w ramach

prowadzonego badania.
Instrukcje dla klientéw

Z dokumentacji firmy Medtronic wynika, ze pod opieka Panstwa placéwki znajdujg sie pacjenci, ktérzy moga nadal

korzystaé ze wsparcia; prosimy o wykonanie nastepujgcych czynnosci:

e Prosimy o udostepnienie tego powiadomienia wszystkim osobom, ktére muszag o nim wiedzie¢ w ramach
Panstwa organizacji lub dowolnej organizacji, do ktérej zostali skierowani pacjenci.

Dodatkowe informacje

Firma Medtronic powiadomita o niniejszej akcji wtasciwy organ w Panstwa kraju. Firma Medtronic pozostaje
zaangazowana w dalsze badanie tego problemu i bedzie nadal monitorowaé dziatanie urzadzenia, aby upewnié
sie, ze spetniamy potrzeby Panstwa i Paristwa pacjentéw. Kolejne powiadomienie zostanie wydane, gdy dostepne

bedg kolejne informacje. Wszelkie dodatkowe pytania mozna kierowaé do przedstawiciela firmy Medtronic.

Z powazaniem,

Dariusz Zielinski
Country Sales Manager

Cardiac Surgery & Mechanical Circulatory Support Poland


https://autologs.medtronic.com/

