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Szanowni Panstwo,

Firma Medtronic przekazuje niniejszy list jako kontynuacje naszych komunikatéw z grudnia 2020 r. i maja 2021 r.
zatytutowanych ,Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu" (w zataczeniu), w ktdrych
zidentyfikowana podgrupa systeméw wspomagania pracy serca HeartWare™ (HVAD™) moze doswiadczaé opdznienia
w ponownym uruchomieniu lub braku ponownego uruchomienia z wiekszg czestotliwoscig niz ogdlna populacja
systeméw HVAD. W niniejszej aktualizacji przedstawiono aktualne dane dotyczgce czestosci awarii w tej podgrupie oraz
dodatkowe dane pomocne w podejmowaniu decyzji klinicznych. W ramach niniejszego komunikatu nie
zidentyfikowano zadnych nowych urzadzen HVAD. Ten komunikat jest wysytany do lekarzy, ktérych pacjenci znajduja

sie w tym podzbiorze.

Zaktualizowany wskaznik awaryjnosci

Od czasu komunikatu z maja 2021 r. firma Medtronic zidentyfikowata dwa (2) nowe zdarzenia zwigzane z brakiem
ponownego uruchomienia w podzbiorze, co daje tacznie 41 zdarzen dotyczacych 36 urzadzen. Dwa (2) nowe zdarzenia
obejmowaty zgon pacjenta. Oprdécz nowych zdarzen, dwdch pacjentdw, u ktérych wystgpity zdarzenia zwigzane z
niepowodzeniem ponownego rozpoczecia zdarzenia, zgtoszone w poprzednim komunikacie, nastepnie zmarto, co daje

taczna liczbe 10 zgondw pacjentdw.

Komunikacja Proporcjonalny Kategoria Nr zdarzen
wskaznik Opdznienie przy ponownym uruchamianiu 2
zdarzen (ponownie uruchomiono) podczas
Komunikacja z grudnia 2020 r. 5,2% wszczepiania
Komunikacja z maja 2021 r. 7,9% Problemy podczas wszczepiania 5
Komunikacja z grudnia 2021 r. 8,4% Opdznienie przy ponownym uruchamianiu 9

(ponownie uruchomiono) po wszczepieniu

Brak ponownego uruchomienia po 25

Firma Medtronic zidentyfikowata dwie odrebne wszczepieniu

podgrupy w ramach poczatkowego podzbioru urzadzen, | paezny nr zdarzen a1




ktérych dotyczy ten problem, z okreslonych partii produkcyjnych komponentéw, ktére wykazywaty rézne wskazniki
awaryjnosci. Te dwie podgrupy sa okreslane jako ,Podgrupa 1”i ,Podgrupa 2".

e Podgrupa 1 obejmuje 316 dystrybuowanych pomp wyprodukowanych z jednej partii komponentéw dostawcy,
wykazujacych 9 zdarzen opdznienia lub braku ponownego uruchomienia, z ktérych 2 wiazaty sie ze zgonem
pacjenta. Z naszych danych wynika, ze obecnie 97 pacjentéw jest wspomaganych pompa z podgrupy 1.

e Podgrupa 2 obejmuje 174 dystrybuowanych pomp wyprodukowanych z 2. kolejnych partii komponentéw
dostawcy, wykazujgcych 32 zdarzenia opdznienia lub braku ponownego uruchomienia, z ktérych 8 wigzato sie
ze zgonem pacjenta. Z naszych danych wynika, ze obecnie 48 pacjentéw jest wspomaganych pompa z podgrupy
2.

Numery modeli i seryjne urzadzen nalezacych do tych podgrup podano w zatgczniku A.  Prosimy o omdwienie tych
nowych informacji z pacjentami, jesli jest to wtasciwe, zwtaszcza z pacjentami z podgrupy 2. W celu utatwienia dyskusji z

pacjentami dostarczany jest Szablon Komunikacji z Pacjentem.

10pdznienie lub brak ponownego uruchomienia jest obserwowane tylko po zatrzymaniu pompy (np. podwdjne
odtaczenie zasilania, odtgczenie uktadu napedowego, wymiana sterownika, itp.), a prawdopodobienstwo zatrzymania

pompy wzrasta wraz z czasem przebywania na wsparciu.

Przeprowadzono analize ryzyka konkurencyjnego w celu oszacowania skumulowanej czestosci wystepowania
zatrzymania pompy z opdznieniem/nieudang prébg ponownego uruchomienia prowadzacg do wymiany pompy lub
zgonu. Analiza ryzyka konkurencyjnego uwzglednia zmiennos$¢ w dtugosci okresu, w ktérym pacjenci znajduja sie na
wspomaganiu oraz niepowigzane zdarzenia, ktére moga prowadzi¢ do wymiany urzadzenia lub zgonu. Tylko
uwzglednienie zdarzen, w ktérych pompa nie uruchomita sie ponownie, co doprowadzito do wymiany pompy lub zgonu,
zapewnia widoczno$é zdarzen najistotniejszych z punktu widzenia podejmowania decyzji dotyczacych postepowania z
pacjentem. Na podstawie czasu trwania implantacji dla kazdej podgrupy, podgrupa 1 mogta by¢ analizowana do 3 lat,
a podgrupa 2 do 2 lat.

Podgrupa 1: Wymiana pompy/zdarzenia zwigzane
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Rysunek 1: Skumulowana czestos¢ wystepowania zatrzymania pompy z opéznieniem/nieudang proba ponownego
uruchomienia prowadzgcq do wymiany pompy lub zgonu w podgrupie 1

Podgrupa 2: Wymiana pompy/zdarzenia zwigzane
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Rysunek 2: Skumulowana czestos¢ wystepowania zatrzymania pompy z opéznieniem/nieudang proba ponownego
uruchomienia prowadzgcq do wymiany pompy lub zgonu w podgrupie 2

Oprocz zdarzen prowadzacych do wymiany pompy lub zgonu przedstawionych na poprzednich wykresach, w 11 z 41
zdarzen z opdznieniem ponownego uruchomienia pompa zostata ostatecznie ponownie uruchomiona. 6 zdarzen w

podgrupie 1i5 zdarzen z podgrupy 2.

Ponizsze zalecenia dotyczgce postepowania z pacjentem sg zgodne z wczesniejszymi komunikatami. Aktualizacje

ponizszych zalecen wyrézniono (POGRUBIENIE).

Zalecenia dotyczace postepowania z pacjentami

W porozumieniu z naszym Niezaleznym Zespotem Lekarzy ds. Jakosci, sktadajgcym sie z kardiologdéw, chirurgéw i
koordynatoréw VAD, firma Medtronic zaleca, aby decyzje dotyczace leczenia pacjentéw z pompa zidentyfikowang w
podgrupie urzadzen (podgrupa 1 i podgrupa 2) byly podejmowane indywidualnie dla kazdego przypadku, a
dostawcy ustug medycznych rozmawiali ze swoimi pacjentami z urzadzeniami, ktérych dotyczy ten problem, aby
podkresli¢ unikanie niepotrzebnego zatrzymywania pompy. Nalezy zauwazy¢, ze problem ten nie powoduje
zatrzymania pracujacego VAD; zdarzenie polegajace na niepowodzeniu ponownego uruchomienia nastepuje

raczej po zdarzeniu zatrzymania pompy.

Wzmocnienie instrukcji uzytkowania

e Poniewaz niepowodzenie ponownego uruchomienia jest uwarunkowane zdarzeniem zatrzymania pompy,
nalezy wzmocni¢ wskazéwki dla pacjentéow i personelu w instrukcji uzytkowania, aby zapobiec

niepotrzebnym zatrzymaniom pompy:



o

NIE odtaczac uktadu napedowego od sterownika.

NIGDY nie odtgczad jednoczesnie obu Zrédet zasilania (akumulatordéw i zasilacza AC lub DC) od sterownika;
jedno zewnetrzne zrédto zasilania powinno pozostaé podtaczone do sterownika przez caty czas.

NIE wymieniac sterownika, jesli nie zostato to wyraznie wskazane przez alarm o wysokim priorytecie lub przez
cztonka zespotu VAD.

Zapewni¢ wiasciwg reakcje na alarmy [Controller Fault] (Usterka sterownika) i [Electrical Fault] (Usterka
elektryczna). Sato alarmy o $rednim priorytecie, niezwigzane z natychmiastowym zatrzymaniem pompy. W
wyniku tych alarméw na wyswietlaczu sterownika pojawia sie komunikat [Call] (Zadzwon), informujacy
pacjenta o koniecznosci wezwania lekarza.

Zapewni¢ poprawne potaczenia zrodet zasilania i kabla danych w portach sterownika.

Wymiana kontrolera

¢ Nalezy poinformowa¢ pacjentéw, ktérym wszczepiono jedng ze zidentyfikowanych pomp, aby skontaktowali sie ze

swoim koordynatorem VAD przed jakakolwiek wymiang sterownikow oraz aby uzgodnili wykonanie wymiany

sterownikéw w warunkach klinicznych.

e Czynniki, ktére powinny by¢ brane pod uwage przy wymianie kontrolera obejmuja, ale nie ograniczaja sie do:

o Tego czy pacjent jest kandydatem na wymiane pompy jezeli nie uruchomi sie ona ponownie.

o Pacjentéw z poleceniem odstgpienia od resuscytacji (DNR) i z chorobami wspétistniejgcymi.

o Tego jak dtugo pacjent powinien pozostac na terapii. Przyktady obejmuja miedzy innymi: Pomost do
opieki transplantacyjnej, terapeutyczny potencjat powrotu do zdrowia.

o Odlegtosé/czas, jaki zajmie pacjentowi dotarcie do szpitala/kliniki w celu uzyskania pomocy.

o Zrozumienie/przestrzeganie przez pacjenta i opiekuna protokotéw reakcji na alarmy i

zarzadzanie zrédtem zasilania w celu zapobiegania niepotrzebnym zatrzymaniom pompy.

Kiedy wymiana kontrolera jest konieczna

e Jezeli wymiana sterownika zostanie uznana za konieczng w przypadku pacjentéw, ktérym wszczepiono jedna ze

zidentyfikowanych pomp, nalezy wzigé pod uwage nastepujace kwestie:

o

Wymiana sterownikéw powinna odbywaé sie pod nadzorem lekarza w kontrolowanym s$rodowisku z
mozliwoscig zapewnienia pacjentowi natychmiastowego wsparcia hemodynamicznego.  Nieudane

ponowne uruchomienie pompy moze mie¢ skutek Smiertelny.

Po zatrzymaniu pompy, alarm o wysokim priorytecie [VAD Stopped](Zat. pom. VAD) spowoduje pojawienie
sie komunikatu [Change Controller] (Wymien sterownik) lub [Connect Driveline] (Podtacz linieg napedowa)
na wyswietlaczu sterownika. Po ponownym podtgczeniu zasilania i uktadu napedowego, jesli pompa nie
uruchomi sie ponownie:

* Nalezy sprawdzi¢ cykl zasilania (odtgczy¢ obydwa zrédta zasilania i ponownie je podtgczyd)
aktualnego sterownika lub wzigé pod uwage wymiane sterownika. Pozwoli to na zresetowanie
algorytmu ponownego uruchamiania i rozpoczecie go od nowa. Sterownik automatycznie prébuje
ponownie uruchomié¢ pompe maksymalnie 30 razy; alarm [VAD Stopped] (Zat. pom. VAD) pojawia
sie po pieciu (5) prébach.



= Jesli pompa w dalszym ciggu sie nie uruchamia, nalezy zapewni¢ pacjentowi tymczasowe wsparcie

hemodynamiczne i najprawdopodobniej wymienié pompe.

Kiedy rozwazana jest wymiana kontrolera

e Jezeli sterownik pacjenta jest uzywany dtuzej niz dwa (2) lata, nalezy zaplanowac wymiane sterownika przed zuzyciem

sie wewnetrznego akumulatora sterownika i uruchomieniem alarmu [Controller Fault] (Usterka sterownika).

e Chociaz alarm [Controller Fault] (Usterka sterownika) jest alarmem o $rednim priorytecie i nie jest zwigzany z
zatrzymaniem pracy pompy, zaplanowanie wymiany sterownika pomoze unikna¢ sytuacji, w ktdrej pacjent,
zaalarmowany pojawiajgcym sie btedem, dokona wymiany sterownika w swoim wtasnym zakresie poza

$rodowiskiem klinicznym. Zgodnie z instrukcjg uzytkowania, pacjenci powinni poinformowaé swojego lekarza o

pojawieniu sie alarmu o $rednim priorytecie i nie powinni podejmowaé zadnych dziatah przed otrzymaniem

wskazdwek od swojego lekarza.

o INFORMUJEMY, ZE: Pompa nie zostanie zatrzymana wylgcznie z powodu alarmu o $rednim priorytecie.
Alarm o $rednim priorytecie moze zostaé tymczasowo wyciszony zgodnie z instrukcjg uzytkowania, aby dac
czas na przewiezienie pacjenta do kliniki w celu ustalenia dalszych krokdéw, podczas gdy pompa nadal dziata.
Alarm o $rednim priorytecie moze by¢ réwniez wyciszony na state zgodnie z instrukcja uzytkowania, jednak
lekarze powinni rozwazy¢ to ryzyko przed podjeciem takiej decyzji.

o INFORMUJEMY, ZE: rozwazaniem kazdego przypadku indywidualnie przy podejmowaniu decyzji, czy
dokonywaniu wymiany kontrolera, czy tez nie. W zaleznosci od wielu czynnikdw klinicznych, do ktérych
Medotronic nie ma wgladu, lekarze powinni kierowa¢ sie wtasnym osgdem klinicznym przy podejmowaniu

decyzji o leczeniu poszczegdlnych pacjentéw, jak wspomniano powyze;.

Kiedy rozwazana jest wymiana pompy

Nie zaleca sie profilaktycznej profilaktyki eksplantacji urzadzenia HVAD™, poniewaz ryzyko zwigzane z
eksplantacja moze przewyzszaé¢ potencjalne korzysci. Decyzja o eksplantacji i wymianie pompy HVAD™
powinna by¢ podejmowana przez lekarzy indywidualnie, z uwzglednieniem stanu klinicznego pacjenta i ryzyka
operacyjnego. Jesli lekarz stwierdzi, ze wymiana pompy jest wskazana, zalecamy wymiane na alternatywny
komercyjny system LVAD.
To, czy pacjent jest kandydatem do planowej wymiany pompy, zalezy od nastepujacych czynnikéw, ale nie tylko

o Czy pacjenci podpisami polecenie odstapienia od resuscytacji (DNR)

o Maja choroby wspétistniejace

o Dtugosé czasu, przez jaki pacjent ma pozostac na terapii, czy jest to pomost do przeszczepu, czy

tez pompa jest terapia docelowa.

W przypadku szczegétowych pytan dotyczacych danych przedstawionych w niniejszym komunikacie, prosimy o

kontakt z Biurem Spraw Medycznych firmy Medtronic pod adresem rs.mcsmedicalaffairs@medtronic.com.




Panstwa dziatania
¢ Powiadomi¢ pacjentéw, ktérym wszczepiono jedng z tych zidentyfikowanych pomp, ktérej dotyczy ten problem
¢ Niniejsza informacja powinna zosta¢ przekazana wszystkim osobom, ktérych moze ona dotyczyé, w Twojej instytucji

lub w innych instytucjach, w ktérych wszczepiono pacjentom urzadzenie

O podjetym dziataniu Medtronic powiadomit wtasciwy organ w Panstwa kraju.

Firma Medtronic pozostaje zaangazowana w bezpieczenstwo pacjentéw i bedzie nadal monitorowac dziatanie
urzadzenia i dostarcza¢ aktualizacji, stosownie do potrzeb, aby mieé pewnos$é, ze spetniamy potrzeby Panstwa i
pacjentdéw. Szczerze ubolewamy nad wszelkimi trudnosciami, jakie problem ten moze sprawi¢ Panstwu i pacjentom. W

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

Z powazaniem,

Dariusz Zielinski
Country Sales Manager

Cardiac Surgery & Mechanical Circulatory Support Poland

Zatacznik:

Zatgcznik A: Lista numerdéw modeli i seryjnych urzadzen nalezacych do tych podgrup
Zatacznik B: Grudzien 2020 r. FSN

Zatgcznik C: Marzec 2021 r. FSN



Zalacznik A: Lista numeréw modeli i seryjnych urzadzen nalezacych do tych podgrup

Urzadzenia w pogdrupie 1

Country Model Number | Serial Number

Poland 1104 HW31129, HW35837
Urzadzenia w podgrupie 2

Country Model Number | Serial Number

Poland 1104 HW35846, HW35954




