Medtronic HeartWare

Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania

produktu

System wspomagania pracy serca HeartWare™ (HVAD™)

Zalecenia dotyczace postepowania z pacjentami

Model Opis produktu
1104 Zestaw do implantacji pompy HVAD™
MCS1705PU Zestaw do implantacji pompy HVAD™

kwiecien 2022 r.

Numer referencyjny Medtronic: FA1243
Szanowni Panstwo,

Medtronic informuje, ze prowadzimy badania w sprawie nowego problemu z systemem wspomagania pracy serca
HeartWare™ (HVAD™,). Firma Medtronic otrzymata trzy (3) skargi pacjentéw z podejrzeniem zakrzepicy pompy; jednak
po sprawdzeniu tych trzech (3) zwréconych pomp stwierdzono wadliwe dziatanie urzadzenia. Slady zuzycia wskazywaty,
ze wirnik obracat sie niecentrycznie i stykat sie ze stupkiem sSrodkowym pompy (patrz rysunek 1 Montaz pompy).
Trwajgce badanie sugeruje, ze przyczyna byta wada spawalnicza, ktéra spowodowata przedostanie sie wilgoci do stupka

$rodkowego i korozje magnesdw utrzymujgcych wirnik w ruchu koncentrycznym.

Rysunek 1: Montaz pompy

Srodkowy

stupek

Te trzy pompy zostaty wyprodukowane miedzy grudniem 2017 r. a majem 2018 r. U wszystkich trzech pacjentow
przeprowadzono wymiane pompy. Czas miedzy poczatkowym wykryciem a wymiang pompy wynosit pieé dni w
przypadku dwéch (2) pacjentéw i pie¢ miesiecy w przypadku jednego (1) pacjenta. Jeden (1) pacjent zostat nastepnie
przeszczepiony dwa miesigce po wymianie pompy i zmart miesigc pdzniej; jeden (1) kolejny pacjent zmart trzy tygodnie

po wymianie VAD.
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Trwa aktywne badanie majace na celu ustalenie, ktérych pomp HVAD moze dotyczy¢ problem. W chwili obecnej firma
Medtronic informuje o mozliwosci wystapienia tego rodzaju awarii wszystkich pracownikéw stuzby zdrowia, ktérzy
wszczepiajg urzadzenia HVAD i zarzadzajg nimi, i wyda dodatkowe, szczegdtowe komunikaty, gdy tylko dostepne beda
dalsze informacje.

Celem niniejszego listu jest ostrzezenie Panstwa, ze u pacjentéw z urzadzeniami, ktérych dotyczy problem, mogg

wystgpi¢ oznaki i objawy przypominajace zakrzepice pompy.

U trzech pacjentéw wystgpita co najmniej jedna z nastepujacych oznak i objawdw:
e nieprawidtowe dzwieki pompy, takie jak: zgrzytanie lub nadmierne wibracje
e przejsciowe skoki mocy w plikach dziennika i alarmy o wysokiej watosci
e podwyzszony poziom dehydrogenazy mleczanowej (LDH)
e  mata predkos¢ silnika powodujaca niska perfuzje

e  zawroty gtowy / oszotomienie

Jesli u pacjenta wystapig takie oznaki i objawy, nalezy przestaé wszystkie pliki dziennika w formacie .csv na adres

https://autologs.medtronic.com. Po wejsciu na strone nalezy wybraé przycisk radiowy HVADIlogs i zaznaczy¢ opcje

JUrgent" (Pilne). Przedstawiciel firmy Medtronic moze poméc w przypadku dalszych pytan dotyczacych przesytania i

analizy plikow dziennika. Firma Medtronic przeanalizuje pliki dziennikéw w ramach prowadzonego badania.

Zalecenia dotyczace postepowania z pacjentami

Nie zaleca sie profilaktycznej eksplantacji urzagdzenia HVAD, poniewaz ryzyko zwigzane z eksplantacjg moze przewyzszaé
potencjalne korzysci. Lekarze powinni podejmowac decyzje dotyczace eksplantacji i wymiany pompy HVAD
indywidualnie dla kazdego przypadku (czy pacjent jest kandydatem do wymiany pompy, przeszczepu serca lub

eksplantacji pompy w celu odzyskania sprawnosci), biorgc pod uwage stan kliniczny pacjenta i ryzyko operacyjne.

W przypadku pacjentow, u ktérych wystgpia ktérekolwiek z powyzszych objawdw, nalezy rozwazyé, czy przyczyna takiego
stanu klinicznego moze by¢ zakrzepica w pompie i podjgé odpowiednie leczenie. Nalezy upewnié sie, ze pliki dziennika

w formacie .csv zostaty przestane do firmy Medtronic do przegladu.

Instrukcje dla klientéw:

Dane firmy Medtronic wskazuja, ze w Panstwa placdéwce znajduja sie pacjenci, ktérzy moga by¢ nadal objeci wsparciem;
prosimy o podjecie nastepujacych dziatan:
¢ Niniejsza informacja powinna zosta¢ przekazana wszystkim osobom, ktérych moze ona dotyczyé, w Twojej

instytucji lub w innych instytucjach, w ktérych wszczepiono pacjentom potencjalnie wadliwe urzadzenie.

O podjetym dziataniu Medtronic powiadomit wtasciwy organ w Panstwa kraju. Firma Medtronic pozostaje zaangazowana

w dalsze badanie tego problemu. Bedziemy w dalszym ciggu nadzorowad dziatanie naszych urzadzen, aby w petni
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Medtronic HeartWare

spetnié potrzeby Twoje i Twoich pacjentéw. Dalsze informacje zostang przekazane, gdy tylko pojawi sie wiecej danych.

W przypadku dodatkowych pytann mozna skontaktowacd sie z przedstawicielem firmy Medtronic.

Z powazaniem,

Dariusz Zielinski
Country Sales Manager

Cardiac Surgery & Mechanical Circulatory Support Poland



