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Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

System urzadzenia wspomagajacego prace komér HeartWare™
(system HVAD™)

Zatwierdzenie sterownikéw HVAD™ ze zaktualizowanym oprogramowaniem

Pazdziernik 2025 .

Nr katalogowy firmy Medtronic: FA944
Niepowtarzalny numer rejestracyjny producenta (SRN) - US-MF-000019976

Szanowni Panstwo

W nawigzaniu do wczesniejszych informacji'firma Medtronic przesyta niniejsze pismo, aby

(1) powiadomi¢ o uzyskaniu pozwolenia organéw regulacyjnych dla sterownika HVAD z nowym

oprogramowaniem algorytmu uruchamiania pompy, ktéry moze poméc w ponownym uruchomieniu
pomp HVAD po zatrzymaniu, oraz (2) przedstawié zaktualizowane zalecenia dotyczace prowadzenia

pacjentéw, obejmujace rezygnacje z opcji wylgczenia/wtaczenia zasilania podczas préb ponownego

uruchomienia pompy. Wprowadzenie tego algorytmu nie spowodowato zmiany zalecen dotyczacych

czasu wymiany sterownika.

Zaktualizowane wskaZniki dotyczace opdznienia lub niepowodzenia ponownego uruchomienia mozna

znalez¢é w Zatgezniku C. Firma Medtronic przesyta niniejsza informacje klinicystom opiekujgcym sie

pacjentami korzystajacymi ze wsparcia HVAD w regionach, w ktérych organy regulacyjne zatwierdzity

sterownik z zaktualizowanym oprogramowaniem.

Informacje ogélne:

1. Zatwierdzenie sterownikéw HVAD ze zaktualizowanym oprogramowaniem:

Poniewaz zatrzymana pompa HVAD nie zawsze moze zosta¢ skutecznie ponownie uruchomiona

przy uzyciu standardowego sterownika (tj. sterownika z algorytmem A), firma Medtronic
opracowata sterownik HVAD ze zmodyfikowanym oprogramowaniem (tj. sterownik

z algorytmem B), ktérego mozna uzy¢ podczas préby ponownego uruchomienia zatrzymanej

pompy. Na podstawie klinicznego zastosowania sterownika z algorytmem B opracowano sterownik

HVAD ze zaktualizowanym oprogramowaniem (tj. sterownik z algorytmem C), ztozony z
algorytmdw A i B. BSI wydata pozwolenie dla sterownika z algorytmem C w lipcu 2025 r.

Sterownik z algorytmem C podejmie najpierw prébe ponownego uruchomienia zatrzymane;
pompy, stopniowo zwigkszajgc napiecie na wirniku, korzystajgc z algorytmu A. Jesli pompa nie
uruchomi sie ponownie po dwdch prébach z wykorzystaniem algorytmu A, oprogramowanie

sprébuje uruchomié ja ponownie, korzystajgc z algorytmu B, ktéry natychmiast zastosuje
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maksymalne napiecie w celu uruchomienia wirnika. Takie podejscie bedzie stosowane przez

pozostate 28 préb ponownego uruchomienia.

Ponadto zaktualizowane oprogramowanie algorytmu C zapobiega przypadkowemu zresetowaniu
sterownika, co moze wystgpi¢ w przypadku sterownikéw zawierajacych algorytm A lub B. Problem
ten omdéwiono w pilnym zawiadomieniu dotyczgcym bezpieczenstwa z kwietnia 2024 r. w czeéci

.Zalecenia dotyczace zarzadzania zrédtami zasilania pacjenta”.

Na zewnatrz sterownika z algorytmem C znajduja sie niebieskie linie wyrézniajace, ktére pozwalajg
odrézni¢ go od poprzednich wersji — sterownikdw z algorytmami A i B (patrz Zatacznik A). Poza
omdwionymi aktualizacjami, wszystkie pozostate funkcje i oprogramowanie sterownika HVAD

pozostajg niezmienione.

W ramach tej akcji naprawczej firma Medtronic wymieni sterowniki znajdujace sie w zasobach
szpitalnych oraz zapasowe sterowniki wydane pacjentom na sterowniki ze zaktualizowanym
algorytmem C. Nastepnie sterownik z algorytmem C bedzie jedyng dystrybuowana wersja
sterownika. Przedstawiciel firmy Medtronic zorganizuje szkolenie dla Paristwa zespotu, gdy

tylko produkt bedzie dostepny w Paistwa szpitalu.

2. Zalecenia dotyczace prowadzenia pacjentéw:
Zalecenia dotyczace prowadzenia pacjentéw przedstawiono w Zatgczniku B. Firma Medtronic
nadal zaleca, aby klinicysci podejmowali decyzje o ewentualnej wymianie sterownika
indywidualnie dla przypadku. Wymiana sterownika spowoduje zatrzymanie pompy,
co moze doprowadzi¢ do opdznienia lub niemoznosci jej ponownego uruchomienia. Sterownik

z algorytmem C moze nie umozliwi¢ skutecznego ponownego uruchomienia wszystkich pomp.

Zaktualizowano zalecenia dotyczace stosowania wytaczenia/wlaczenia zasilania (tj. odfgczania

i ponownego podtgczania wszystkich zrédet zasilania) dla sterownika z algorytmem C.
Wytgczenie/wigczenie zasilania nie jest juz zalecane po niepowodzeniu préb uruchomienia za
pomocy sterownika z algorytmem C. Wytaczenie/wlgczenie zasilania resetuje algorytm rozruchowy,
a pierwsze dwie préby polegajag na stopniowym zwigkszaniu napiecia (algorytm A) zamiast
kontynuowania przy maksymalnym napieciu (algorytm B).

Poprzednie zalecenia dotyczace stosowania sterownika z algorytmem B zostaly usuniete
z Zatgcznika B. Do momentu, az w Panstwa szpitalu dostepne beda sterowniki z algorytmem C,
klinicy$ci powinni nadal korzysta¢ z zalecer dotyczacych postepowania z pacjentami zawartych

w Pilnym zawiadomieniu dotyczgcym bezpieczefstwa z kwietnia 2024 r.

Kiedy w Paristwa szpitalu bedzie juz dostepny sterownik z algorytmem C, wszystkie przyszte
wymiany sterownikéw bedg wykonywane przy jego uzyciu.

Dziatania do podjecia przez klienta:
e Nalezy wypetnic¢ zatgczony Formularz potwierdzajacy dla klienta. Po wypetnieniu nalezy zwréci¢ go

do Bogdan Napieralski, bogdan.napieralski@medtronic.com.
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® Prosimy o przekazanie tego pisma wraz z zatgcznikami wszystkim osobom w Paistwa organizacji,
ktére powinny o nim wiedzieé.

e Prosimy o niezwloczne udostepnienie pacjentom tresci niniejszego pisma oraz istotnych zalecen
dotyczacych prowadzenia pacjentéw.

* Firma Medtronic udostepnita szablon komunikacji z pacjentami, aby utatwié¢ PafAstwu
takie rozmowy.

e Kiedy sterownik z algorytmem C bedzie juz dostepny w Paristwa szpitalu, zostang PafAstwo
poproszeni o przeprowadzenie wymiany i zwrot wszystkich nieotwartych sterownikéw
zalgorytmem A i wszystkich sterownikéw z algorytmem B znajdujacych sie w PaAstwa
zasobach do firmy Medtronic. W tym celu nalezy sie skontaktowac z przedstawicielem terenowym
firmy Medtronic.

e Gdy sterownik z algorytmem C bedzie juz dostepny w Panstwa szpitalu, zostang Paristwo réwniez
poproszeni o wymiane wszystkich sterownikéw zapasowych, ktére zostaty wydane pacjentom.
Wydane pacjentom zapasowe sterowniki z algorytmem A nalezy zutylizowac lokalnie. Wszystkie

wydane pacjentom zapasowe sterowniki z algorytmem B nalezy zwrécié do firmy Medtronic.

Informacje dodatkowe:
Firma Medtronic powiadomita o tej akcji wtasciwy organ w Panstwa kraju.

Dziekujemy za niezwtoczne zajecie sie tg sprawa. Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczace

niniejszej informacji, prosimy skontaktowaé sie z przedstawicielem firmy Medtronic.

Z powazaniem
Podpis jest prawidtowy

Dokument podpisany przez DARIUS INSKI
Data: 2025.10.14 17:36:18 CEST

Dariusz Zielinski

CATh LAB Accelerating leader

"Wezesniejsze komunikaty globalne: <grudzier 2020 r., maj 2021 r., grudziers 2021 r., listopad 2022 r.,
sierpien 2023 r. i kwiecien 2024 r.>

Szczegétowe informacje:

e Zatacznik A - wizualne réznice pomiedzy wersjami sterownika HVAD
e Zatacznik B - zalecenia dotyczace prowadzenia pacjentéw

e Zatacznik C - biezace i skumulowane zdarzenia opéznienia lub braku ponownego uruchomienia

wedtug podgrup.
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ZAKACZNIKI

Zatacznik A: wizualne réznice pomiedzy wersjami sterownika HVAD
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Zatacznik B: zalecenia dotyczace prowadzenia pacjentéw

Wprowadzenie sterownika z algorytmem C nie spowodowatlo zmiany zalecen dotyczacych czasu
wymiany sterownika. Firma Medtronic zaleca, aby decyzje terapeutyczne dotyczgce wszystkich
pacjentéw byly podejmowane indywidualnie dla przypadku, a $wiadczeniodawcy opieki zdrowotne;j
opracowali indywidualny plan leczenia dla kazdego pacjenta z podgrupy, zwtaszcza dla pacjentéw
z podgrupy 2. Wymiane sterownikéw nalezy przeprowadzaé w warunkach klinicznych, chyba ze

wymiana taka zostanie zalecona przez alarm o wysokim priorytecie lub zespét kliniczny VAD.

Zaleca sie, aby pracownicy opieki zdrowotnej regularnie rozmawiali z pacjentami w celu podkreslenia
znaczenia unikania niepotrzebnych przerw w pracy pompy oraz zwigkszenia $wiadomosci na temat
zarzadzania urzgdzeniem i rozwigzywania problemdéw po wystgpieniu alarmu. Nalezy pamietaé, ze
opdznienie lub brak mozliwosci ponownego uruchomienia nie spowoduje zatrzymania pracujace;
pompy; brak mozliwosci ponownego uruchomienia moze raczej wystgpi¢ po zdarzeniu

zatrzymania pompy.

Zasilacz sieciowy sterownika powinien by¢ podtaczony do kazdego sterownika uzywanego do
ponownego uruchomienia zatrzymanej pompy. Uzycie zasilacza sieciowego zapewni state napiecie na
potrzeby préb ponownego uruchomienia. Je$li zasilacz sieciowy sterownika nie jest dostepny, podczas
kazdej préby ponownego uruchomienia pompy nalezy jak najszybciej podtaczyé do sterownika dwie

w petni lub cze$ciowo natadowane baterie.

Ponadto, w przypadku dtuzszych okreséw wysokiego poboru mocy i wielokrotnych préb uruchomienia
urzadzenia przy zasilaniu wytgcznie z baterii, baterie moga chwilowo nie dostarczaé energii. Jest
to zabezpieczenie baterii. Uzycie zasilacza sieciowego pomoze unikngé tego problemu i zapewni¢

state napiecie.

Podkreélenie zaleceri zawartych w podreczniku pacjenta (PM) dotyczacym systemu HVAD oraz

w instrukcji uzywania (IFU)

Poniewaz zdarzenia zwigzane z brakiem mozliwosci ponownego uruchomienia pompy wystepuja

po zdarzeniu zatrzymania, w podreczniku pacjenta oraz w instrukcji uzywania dla personelu nalezy

wyraznie podaé, w jaki sposéb zapobiec niepotrzebnym zatrzymaniom pompy:

e NIE odfgczaé linii napedowej od sterownika.

o ZAWSZE zapewnié podtaczenie dwdch zrédet zasilania do sterownika.

e NIGDY nie odtgczac jednoczesnie obu zrédet zasilania (baterii i zasilacza sieciowego AC lub DC)
od sterownika; jedno zewnetrzne Zrédto zasilania powinno by¢ caty czas podtgczone do
sterownika.

e NIE wymieniac sterownika, chyba ze zostanie to wyraZnie nakazane przez stan alarmowy o wysokim
priorytecie lub cztonka zespotu VAD.

o Podkresli¢ prawidtowa odpowiedz na alarm [Usterka sterown.] i [Usterka elektr.]. Oba te alarmy
maja $redni priorytet i nie sg zwigzane z natychmiastowym zatrzymaniem pompy. Alarmy te
skutkujg wyswietleniem na ekranie sterownika komunikatu [Zadzwon], ktéry jest poleceniem
skontaktowania sie z klinicysta.

o Podkresli¢ konieczno$é zadbania o dobre potgczenia zrédet zasilania i kabla danych w portach

sterownika.
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Jesli potrzebuja Panstwo aktualnych wersji podrecznika pacjenta (PM) i instrukcji uzywania (IFU)

systemu HVAD, prosimy skontaktowad sie z przedstawicielem firmy Medtronic.

Podczas rozwazania wymiany sterownika

e Przed przeprowadzeniem wymiany sterownika nalezy wziaé pod uwage m.in. nastepujace czynniki:

o Czy zdaniem klinicysty pacjent kwalifikuje sie do wymiany pompy, jeéli nie uda sie jej
ponownie uruchomié.

o Pacjenciz dyspozycja ,Nie reanimowacd” (DNR) i chorobami wspétistniejgcymi.

o Przewidywany czas trwania leczenia pacjenta. Przyklady obejmujg, migedzy innymi, status
~oczekiwanie na przeszczep” i/lub potencjat do odzyskania sprawnosci terapeutyczne;.

o Odlegtosc i czas potrzebny pacjentowi na dotarcie do szpitala/placéwki medycznej w celu
uzyskania pomocy.

o Znajomos¢ protokotéw reagowania na alarmy oraz obstugiwania zrédta zasilania
i przestrzeganie ich przez pacjenta i opiekuna, aby zapobiegaé niepozadanym zdarzeniom
zatrzymania pompy.

o UWAGA: decyzje o ewentualnej wymianie sterownikéw nalezy podejmowaé indywidualnie
w kazdym przypadku. Biorgc pod uwage szereg czynnikdw klinicznych, do ktérych firma Medtronic
nie ma wgladu, klinicy$ci powinni kierowaé sie wtasng oceng kliniczng przy podejmowaniu decyz;ji
terapeutycznych dotyczacych poszczegdlnych pacjentéw, jak wskazano powyze;.

o Jedli sterownik pacjenta jest uzywany diuzej niz dwa (2) lata, nalezy rozwazyé proaktywne
zaplanowanie jego wymiany przed osiagnieciem korica okresu zywotnosci wewnetrznej baterii
sterownika i wygenerowaniem alarmu [Usterka sterown.].

e Chociaz alarm [Usterka sterownika] jest alarmem o $rednim priorytecie, ktéry nie jest zwigzany z
zatrzymaniem pompy, proaktywne zaplanowanie wymiany sterownika moze poméc uniknaé reakg;ji
pacjenta na alarm poprzez wymiane sterownika poza srodowiskiem klinicznym. Zgodnie z
instrukcja uzywania, pacjenci powinni skontaktowac sie z klinicystg po otrzymaniu alarmu o
Srednim priorytecie i nie podejmowac zadnych dziatarn do momentu uzyskania od niego
wskazéwek.

o UWAGA: pompa nie zatrzyma sie wytgcznie w wyniku wystagpienia alarmu o $rednim
priorytecie. Alarm o $rednim priorytecie mozna tymczasowo wyciszy¢, aby zapewnié czas
na przywiezienie pacjenta do kliniki w celu ustalenia sposobu dalszego postgpowania, kiedy
pompa nadal dziata. Zespét VAD moze réwniez trwale wyciszy¢ alarm o $rednim priorytecie
za pomocg monitora HeartWare; niemniej jednak przed podjeciem takiej decyzji klinicysci
powinni rozwazy¢ zwigzane z tym ryzyko.

e Wymiana sterownika spowoduje zatrzymanie pompy, co moze skutkowaé brakiem mozliwosci
jej ponownego uruchomienia. Zaktualizowany sterownik (algorytm C) moze nie umozliwi¢
skutecznego ponownego uruchomienia wszystkich pomp.

Kiedy wymiana sterownika jest uznawana za konieczna

e Pacjentéw nalezy poinformowac o koniecznosci skontaktowania sie ze swoim koordynatorem VAD
przed jakgkolwiek wymiang sterownikdw oraz skoordynowania wymiany sterownikéw w warunkach

klinicznych, chyba ze zaleci to alarm o wysokim priorytecie.
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e W przypadku pacjentéw z grupy wysokiego ryzyka wymiana sterownika powinna odbywac¢ sie
pod nadzorem lekarza w kontrolowanych warunkach, umozliwiajacych natychmiastowe wsparcie
hemodynamiczne.

e Kiedy w Panstwa szpitalu bedzie juz dostepny sterownik z algorytmem C, wszystkie przyszte
wymiany sterownikéw beda wykonywane przy jego uzyciu.

e Podczas wymiany sterownika:

o Oile to mozliwe, upewnic sig, ze zasilacz sieciowy jest podtaczony jako jedno
ze zrédet zasilania.
o Jeslizasilacz sieciowy sterownika nie jest dostepny, podczas kazdej préby
ponownego uruchomienia pompy nalezy jak najszybciej podtaczyé do sterownika
dwie natadowane baterie.
o Jezeli pompa nie uruchomi sie ponownie po pieciu (5) prébach, zostanie
wyemitowany alarm o wysokim priorytecie [Zat. pom. VAD]. Sterownik podejmie tacznie
30 automatycznych préb ponownego uruchomienia pompy.
¢ Wytaczenie/wlaczenie zasilania (tj. odtaczenie i ponowne podtaczenie wszystkich zrédet
zasilania) nie jest juz zalecane po niepowodzeniu préb uruchomienia za pomoca
sterownika z algorytmem C. Wytaczenie/wtaczenie zasilania resetuje algorytm
rozruchowy, rozpoczynajac od pierwszych dwéch préb polegajacych na stopniowym
zwigkszaniu napigcia (algorytm A) zamiast kontynuowania przy maksymalnym napieciu
(algorytm B).
o Jezeli pompa nadal sie nie uruchomi, nalezy przejs¢ do wsparcia hemodynamicznego
i mozliwej wymiany pompy.

Podczas rozwazania wymiany pompy
* Rutynowa profilaktyczna eksplantacja pompy HVAD nie jest zalecana, poniewaz ryzyko zwigzane
z eksplantacjag moze przewyzszac potencjalne korzysci'. Decyzje dotyczaca usuniecia i wymiany
pompy HVAD lekarze powinni podejmowa¢ indywidualnie w kazdym przypadku, biorac pod
uwage stan kliniczny pacjenta i ryzyko chirurgiczne.
* Decyzja kliniki, czy pacjent kwalifikuje sie do planowej wymiany pompy, zalezy m.in. od:
o czy pacjent wydat dyspozycje ,Nie reanimowac” (DNR),
o choréb wspdtistniejgcych i/lub
o okresu czasu, przez jaki pacjent prawdopodobnie pozostanie na terapii, niezaleznie od tego,

czy jest to terapia w oczekiwaniu na przeszczep, czy terapia docelowa.

" Salerno CT, Jorde UP, Molina E, Cantor R, Pagani FD, Kirklin J. Elective HeartWare HVAD to HeartMate 3 Pump Exchange: Risk Mitigation
or Increasing Risk? Ann Thorac Surg. 2022 Dec 23:50003-4975(22)01610-1. doi: 10.1016/j.athoracsur.2022.12.023. Epub ahead of print.
PMID: 36572060.
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Zatacznik C: biezace i skumulowane zdarzenia opéznienia lub braku ponownego uruchomienia

wedtug podgrup.

W Tabelach 1i2 podsumowano populacje korzystajagce z pompy oraz biezgce skumulowane dane

dotyczace zdarzer opdznienia lub braku ponownego uruchomienia pomp HVAD wedtug stanu na
marzec 2025 r.:

Grupa kaczna liczba kaczna liczba kaczna liczba powigzanych
rozdystrybuowanych pomp zdarzen zdarzen zgonu

Podgrupa 1 316 13 4

Podgrupa 2 174 47 15

Podgrupa 3 1,026 55 16

Populacja ogélna 21,511 168 37

Razem 23,027 283 72

Tabela 1: Skumulowane dane dotyczace zdarzer wedtug populacji korzystajacej z pompy

Kategoria Liczba zdarzen
Zgon 35
Reoperacja z wymiang VAD 21
Zakrzep w VAD

Wymiana pompy podczas wstepnej implantacji HVAD 4
Niedroznosé wszczepu wychodzacego 1
Zatrzymanie akcji serca 1
Hospitalizacja 16
Pogarszajaca sie niewydolnosé serca 1
Neurologiczne 2
Hipoperfuzja 1
Bezobjawowe zdarzenie zatrzymania VAD 31
kaczna liczba zdarzen 115

Tabela 2: kgczna liczba zdarzen skategoryzowanych dla Podgrup 1, 2i 3
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Tabela 3 ponizej przedstawia, wedtug stanu na marzec 2025 r., skumulowane prawdopodobienstwo
wystapienia zatrzymania pompy skutkujgcego opéznieniem lub brakiem mozliwosci ponownego
uruchomienia badz opéznienia lub braku mozliwosci ponownego uruchomienia skutkujgcego wymiana
urzgdzenia, wycofaniem z eksploatacji lub zgonem w ciagu trzech lat od wszczepienia.

Prawdopodobieristwa te sg podobne do podawanych wczesniej.

Grupa Pacjenci Skumulowane Skumulowane

korzystajacy ze | prawdopodobienstwo prawdopodobienstwo wymiany
wspomagania | wystapienia zatrzymania pompy urzadzenia, wycofania z eksploatacji
ogétem prowadzacego do opéznienia lub | lub zgonu z powodu zdarzenia
braku mozliwosci jej ponownego | opéznienia lub braku mozliwosci

uruchomienia w okresie do 3 lat ponownego uruchomienia pompy

po implantacji w okresie do 3 lat po implantacji
Podgrupa 1 17 2,7% 1,4%
Podgrupa 2 8 31,0% 27,0%
Podgrupa 3 ok. 154 5,3% 3,7%
Populacja ogélna ok. 1,141 0,5% 0,2%

Tabela 3. Skumulowane prawdopodobienstwo dla kazdej podgrupy i populacji ogéinej w okresie

do 3 lat po wszczepieniu
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Formularz potwierdzenia klienta
Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
System urzadzenia wspomagajacego prace komér firmy Medtronic HeartWare™ (system (HVAD™)
Zatwierdzenie sterownikéw HVAD™ ze zaktualizowanym oprogramowaniem
(FA944, pazdziernik 2025 r.)

Nazwa klienta:

Numer klienta:

Adres:

Miejscowosé, kod pocztowy:

Kraj:

natychmiastowy zwrot.

Podpisujac ten formularz, potwierdzam, ze zespdt kliniczny VAD otrzymat i przeczytat Pilne zawiadomienie dotyczace
bezpieczenstwa , datowane na pazdziernik 2025 r., od firmy Medtronic dotyczace systemu HeartWare Ventricular Assist
Device (HVAD) (FA944).

Potwierdzam, ze dzielenie sie z naszymi pacjentami HVAD aktualnymi informacjami na temat ich wyrobéw medycznych
jest czescia standardu opieki naszej praktyki i podejmiemy odpowiednie dziatania. Bedziemy w odpowiednim czasie
dzieli¢ sie z naszymi pacjentami tematami i odpowiednimi zaleceniami dotyczacymi postepowania z pacjentami,

zawartymi w tym zawiadomieniu.

Prosimy o wypetnienie i podpisanie formularza zgodnie z ponizszymi wskazéwkami i przestanie go e-mailem na adres:

bogdan.napieralski@medtronic.com.

Imie i nazwisko klienta (drukowanymi literami):

Podpis klienta:

Adres e-mail klienta: Data:

W przypadku pytan skontaktuj sie z przedstawicielem firmy Medtronic.

Uwaga: Adresat moze nadal otrzymywac przypomnienia o tym zawiadomieniu do czasu otrzymania odpowiedzi.



