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Szanowni Panstwo,

Firma Medtronic przesyta niniejsze pismo kontrolne w zwigzku z nasza informacjg’ zatytutowang
.Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa” w sprawie HeartWare™ systemdw Ventricular Assist
Device (HVAD™) Systems (wyroby wspomagajgce prace komor serca). Firma Medtronic poinformowata,
ze zidentyfikowany podzbiér (definiowany jako podgrupy 1, 2 i 3) pomp HVAD moze wykazywaé opdznienie
podczas ponownego uruchamiania lub nie uruchamiac sie ponownie z wyzszg predkoscig niz wszystkie
systemy HVAD. Te trzy wyrazne podgrupy byty w szczegdlnej partii produkcyjnej elementéw, ktére
wykazywaty rézne wskazniki niesprawnosci. Podgrupy te sa zwane ,Podgrupa 1", ,Podgrupa 2" oraz
.Podgrupa 3". Do trzech lat po wszczepieniu pompy w Podgrupie 1 majg 2,7% skumulowane
prawdopodobienstwo wystgpienia awarii/opdznienia ponownego uruchomienia, pompy w Podgrupie 2 majg
31% skumulowanego prawdopodobienstwa, a pompy w Podgrupie 3 maja 5,3% skumulowanego
prawdopodobienstwa. Firma Medtronic przyznaje jednak, ze opdznienia w uruchomieniu pomp lub brak
mozliwosciich ponownego uruchomienia wystapity réwniez w wyrobach spoza podgrup i odsetek ten wynosit
0,5%.

Pragniemy poinformowa¢, ze firma Medtronic opracowata w oprogramowaniu sterownika inny
algorytm uruchamiania pomp, ktéry moze poméc w ponownym ich uruchamianiu dla pacjentéow.
Firma Medtronic udostepnia ten algorytm kazdemu pracownikowi ochrony zdrowia, ktéry

opiekuje sie pacjentem korzystajacym ze wsparcia HVAD, niezaleznie od populacji.

A. Opis problemu:

Nowy algorytm jest czescig algorytmu oprogramowania sterownika i moze poméc w ponownym
uruchomieniu pompy, jesli u pacjenta wystapi jej zatrzymanie. Mimo ze algorytm nie zostat

jeszcze zatwierdzony i przeprowadzono jedynie niewielka liczbe testéw, niektérzy pacjenci
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moga nie miec¢ zadnych alternatywnych opcji wsparcia, jesli standardowy sterownik nie uruchomi
ponownie pompy. Nasza wiedza na temat wydajnosci tego algorytmu i jego potencjalnego wptywu
nainne funkcje kontrolera jest ograniczona. W zwigzku z tym sterowniki z niezatwierdzonym algorytmem
nalezy stosowac wytgcznie wtedy, gdy lekarz uzna, ze konieczna jest wymiana sterownika dla pacjenta,
a standardowy sterownik nie umozliwit ponownego uruchomienia pompy. Zatgczony Formularz
potwierdzenia dla lekarza zawiera dalsze szczegdty dotyczace ryzyka ikorzysci wynikajacych

ze stosowania sterownika z niezatwierdzonym algorytmem oprogramowania.

Firma Medtronic pierwotnie opracowata ten algorytm oprogramowania sterownika jako opcje
zapasowa, ktéra umozliwia ponowne uruchomienie pompy HVAD w przypadku, gdy konieczna jest jego
wymiana, a standardowy sterownik nie moze ponownie uruchomié pompy. Modyfikacja algorytmu
oprogramowania zmienia sposdb, w jaki sterownik przesyta moc do pompy podczas jej uruchamiania
i zapewnia wiekszg site potrzebng do uruchomienia wirnika w pompie. Na podstawie projektu algorytmu
oprogramowania i dotychczas przeprowadzonych testéw, pozostate algorytmy oprogramowania

i funkcjonalnosci sterownika pozostajg niezmienione.

Informacje o niezatwierdzonym algorytmie oprogramowania sterownika HVAD

Ten niezatwierdzony algorytm sterownika nie zostat uznany za bezpieczny i skuteczny w uzyciu,
co oznacza, ze nie zostat przetestowany w takim samym stopniu, jak oprogramowanie zatwierdzone
przez jednostke notyfikowang. Jak juz oswiadczono powyzej, ten niezatwierdzony algorytm
sterownika powinien by¢ stosowany TYLKO wtedy, gdy pompa zostata zatrzymana,
a standardowy sterownik nie moze ponownie jej uruchomié. Nie wiadomo jeszcze, jaka bedzie

dtugoterminowa trwato$¢ i funkcjonalnosé sterownika z niezatwierdzonym algorytmem.

Wewnetrzne testy laboratoryjne, przeprowadzone przy uzyciu pomp z podzbioru ich populacji,
w ktérych potwierdzono, ze nie mozna ponownie uruchomic urzadzenia, daty mieszane wyniki. Sugeruja
one, ze sterownik z niezatwierdzonym algorytmem moze nie uruchamiaé pomp, ktére nie uruchamiaja

sie przy uzyciu standardowego sterownika.

Chociaz prawdopodobienstwo ponownego uruchomienia pompy przez ten niezatwierdzony algorytm
moze by¢ niewielkie, a wplyw algorytmu na inne funkcje sterownika nie zostat w petni
scharakteryzowany, zdajemy sobie sprawe, ze niektdrzy pacjenci moga nie miec alternatywnych opcji

wsparcia, jesli standardowy sterownik nie uruchomi ponownie pompy.

Doswiadczenie kliniczne z niezatwierdzonym oprogramowaniem sterownika do kwietnia 2025 r.

Aby zapewnié lekarzom informacje na temat korzystania ze sterownika z niezatwierdzonym algorytmem
oprogramowania w celu podejmowania $wiadomych decyzji, przedstawiono ponizej informacje

dotyczgce doswiadczenia klinicznego:
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Odnotowano 38 przypadkow, w ktérych sterownik z niezatwierdzonym algorytmem zostat uzyty do
ponownego uruchomienia pompy HVAD. W 30 z 38 przypadkdéw udato sie ponownie uruchomié
pompe. Sposréd 30 ponownych uruchomien: 1 byt pacjentem z podgrupy 1, 2 byto pacjentami
zpodgrupy 2, 10 bylo pacjentami z podgrupy 3, a 17 bylo pacjentami z populacji ogdlne;j.
W 30 udanych przypadkach uzycia sterownika z niezatwierdzonym algorytmem nie odnotowano

zadnych zdarzen niepozadanych.

Wydarzenia i informacje dotyczace nieudanych przypadkéw uzycia sg aktualizowane co kwartati mozna
je znalezé na stronie internetowej HVAD Performance Tracker (https://global.medtronic.com/xg-
en/healthcare-professionals/products/cardiac-rhythm/ventricular-assist-devices/hvad-system/clinician-

tools-for-hvad-patient-management/performance-tracker.html).

Nie wiadomo, czy ktérykolwiek z tych wynikéw bedzie typowy lub reprezentatywny.

Dostepnos¢ niezatwierdzonego algorytmu oprogramowania sterownika

Jezeli w wyniku przeprowadzonej oceny medycznej uznajg Panstwo, ze najlepszym rozwigzaniem w celu
wsparcia pacjentow bedzie posiadanie tego sterownika w placéwce, firma Medtronic udostepni
go bezptatnie. Na Panstwa zyczenie firma Medtronic dostarczy sterownik specjalnie zaprogramowany
przy uzyciu niezatwierdzonego algorytmu oprogramowania do uzytku w placéwce, jesli standardowy
zapasowy sterownik pacjenta nie moze ponownie uruchomié¢ pompy. Te sterowniki beda mieé
dodatkowe oznaczenia, zeby odrézni¢ je od standardowego sterownika oraz bedg oznaczone
wskazaniem, ze zawierajg niezatwierdzony algorytm oprogramowania. Dodatkowe etykiety bedg na
opakowaniach zewnetrznych zbiorczych, jak réwniez na sterowniku (patrz Rycina 1 i 2 ponizej). Etykiet

nie wolno usuwac ani czegokolwiek nakleja¢ na nich.
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Rycina 1 - opakowanie zbiorcze zewnetrzne sterownika z niezatwierdzonym algorytmem oprogramowania
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Rycina 2 - sterownik z etykietg niezatwierdzonego algorytmu oprogramowania
Jak zaméwi¢ sterownik z niezatwierdzonym algorytmem oprogramowania

Jak zamowié sterownik z niezatwierdzonym algorytmem oprogramowania nalezy wykonac ponizsze

dziatania:

e Nalezy wysta¢ zamodwienie, podajac nazwe swojego szpitala i podpisany formularz
potwierdzenia przez lekarza, do Medtronic MCS Office of Medical Affairs na adres:
rs.mcsmedicalaffairs@medtronic.com; oraz e-mailem do wiadomosci lokalnego przedstawiciela

Medtronic (do wiadomo$ci/CC).

e Przedstawiciel firmy Medtronic skontaktuje sie z Paristwem i przekaze szczegdtowe informacje
dotyczace dziatan wymaganych w celu zamdwienia sterownika z niezatwierdzonym algorytmem
oprogramowania. Poniewaz te sterowniki nie zostaty w petni udostepnione, jesli sprobuja
Panstwo ztozy¢ zamdwienie przed skontaktowaniem sie z Medtronic MCS Office of Medical
Affairs, zamowienie nie bedzie mogto zostac zrealizowane.

e Prosimy pamietaé, ze sterowniki z niezatwierdzonym algorytmem nie sg produktami

oznaczonymi znakiem CE.

B. Zalecenia dotyczace leczenia pacjentéw:
Firma Medtronic zaleca, zeby decyzje dotyczace leczenia kazdego pacjenta bylty podejmowane

indywidualnie, a lekarze powinni przygotowaé indywidualny plan leczenia dla kazdej podgrupy
pacjentdw, zwtaszcza pacjentéw z podgrupy 2. Wymiane sterownikéw nalezy wykonywaé w warunkach
klinicznych, chyba ze zaleci to alarm o wysokim priorytecie lub zespét kliniczny VAD.

Zaleca sig, aby pracownicy ochrony zdrowia regularnie rozmawiali z pacjentami, zeby podkresli¢ wage
unikania niepotrzebnych przerw w pracy pompy, oraz zeby zwiekszyé $wiadomosé zarzadzania wyrobem
i rozwigzywania problemdéw wywotujgcych alarmy. Nalezy pamietaé, ze problem ten nie powoduje
zatrzymania pracujacej pompy. Po jej zatrzymaniu moze nastgpi¢ brak mozliwosci jej ponownego

uruchomienia.
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Zasilacz sieciowy (pradu przemiennego) sterownika powinien by¢ podtgczony do kazdego sterownika
(standardowego i sterownika z niezatwierdzonym algorytmem) uzywanego do ponownego
uruchomienia zatrzymanej pompy. Uzycie zasilacza sieciowego zapewni state zasilanie podczas préb
ponownego uruchomienia. Jezeli zasilacz sieciowy sterownika jest niedostepny, podczas kazdej préby
ponownego uruchomienia pompy nalezy jak najszybciej podtgczyé¢ do sterownika dwa w petni lub

czesciowo natadowane akumulatory.

Podczas ponownego uruchamiania pompy wystgpi wysokie zuzycie energii w przypadku uzycia
niezatwierdzonego algorytmu sterownika lub w przypadku powtarzajgcych sie préb uruchomienia
z powodu trudnosci z uruchomieniem pompy za pomoca standardowego sterowania. Korzystanie
z jednego akumulatora w trakcie tych préb moze spowodowac przejscie sterownika w cykl resetowania,
uniemozliwiajgcy ponowne uruchomienie pompy lub wtaczenie alarméw. Cykl resetowania mozna

przerwac podtgczajac drugie zrédto zasilania.

Ponadto, w przypadku dtuzszych okreséw wysokiego poboru mocy i powtarzajgcych sie préb
uruchomienia przy zasilaniu wylgcznie z akumulatora, akumulatory moga chwilowo nie by¢ w stanie
dostarczac¢ energii. Jest to konstrukcja zabezpieczajaca akumulatory. Uzycie zasilacza sieciowego

pozwoli uniknac tego problemu i zapewni state zasilanie.

Wzmocnié zawarto$é podrecznika obstugi dla pacjenta (PM) i instrukcji uzytkowania (IFU) systemu HVAD

Poniewaz brak mozliwosci ponownego uruchomienia pompy zalezy od jej zatrzymania, nalezy
w instrukcji obstugi dla pacjenta i personelu wyraznie wskazaé, w jaki sposdb zapobiec niepotrzebnym
zatrzymaniom pompy:

e NIE odtaczad uktadu napedowego od sterownika.

o ZAWSZE upewniaé¢ sie, ze do sterownika podfagczone sa dwa Zrédta zasilania (sterowniki
standardowe i z niezatwierdzonym algorytmem).

e NIGDY nie odfgczaé jednoczesnie obu zrédet zasilania (akumulator i zasilacza AC lub DC) od
sterownika. Jedno zewnetrzne Zrédto zasilania powinno by¢ caty czas podtaczone do sterownika.

e NIE wymienia¢ sterownika, chyba ze wyraznie nakaze to stan alarmowy o wysokim priorytecie lub
cztonek zespotu VAD.

e Doktadnie wyjasni¢ prawidtowa reakcje na alarm [usterka sterownika] i alarm [usterka elektrycznal.
Sa to alarmy o $rednim priorytecie, niezwigzane z natychmiastowym zatrzymaniem pompy. Alarmy
te spowoduja wyswietlenie na wyswietlaczu sterownika stowa [Call] (Zadzwon), informujacego
pacjenta o koniecznosci zadzwonienia do lekarza.

e Doktadnie wyjasni¢ wykonywanie dobrych podtgczen zrédet zasilania i kabla danych w portach

sterownika.

Rozwazajac wymiane sterownika

e Czynniki, ktore nalezy wzig¢ pod uwage przy wymianie sterownika to miedzy innymi:
o Czy pacjent kwalifikuje sie do wymiany pompy, jesli nie uda sie jej ponownie uruchomié.
o Pacjenci z decyzjg o niepodejmowaniu resuscytacji (DNR) i chorobami wspadtistniejgcymi.
o Przewidywany czas trwania leczenia pacjenta. Przyktady obejmujg miedzy innymi pomost do
statusu transplantacji i/lub potencjat terapeutyczny powrotu do zdrowia.

o Odlegtos¢ i czas, jaki zajmie pacjentowi dotarcie do szpitala/przychodni w celu uzyskania
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pomocy.

o Zrozumienie i przestrzeganie przez pacjentéw i ich opiekunéw protokotéw reagowania
na alarmy oraz zarzadzania zrédtami zasilania w celu zapobiegania niepotrzebnym
zatrzymywaniom pompy.

PORADA: podejmujgc decyzje o ewentualnym dokonaniu wymiany sterownika nalezy rozwazy¢

kazdy indywidualny przypadek. Biorgc pod uwage szereg czynnikéw klinicznych, do ktérych firma

Medtronic nie ma wgladu, lekarze powinni kierowad sie swojg oceng kliniczng przy podejmowaniu

decyzji dotyczacych leczenia poszczegdlnych pacjentdw, jak wskazano powyze;.

Jesli sterownik pacjenta jest uzywany dtuzej niz dwa (2) lata, nalezy rozwazy¢ aktywne zaplanowanie

wymiany sterownika zanim wewnetrzny akumulator sterownika osiggnie koniec zywotnosci i

uruchomi sig alarm [usterka sterownikal.

Mimo ze alarm [awaria sterownika] jest alarmem o $rednim priorytecie, ktéry nie jest zwigzany

z zatrzymaniem pompy, aktywne zaplanowanie wymiany sterownika moze pomaéc uniknac reakgji

pacjenta na alarm poprzez wymiane sterownika poza srodowiskiem klinicznym. Zgodnie z instrukcja

uzycia, pacjenci powinni skontaktowac sie ze swoim lekarzem po otrzymaniu alarmu o $rednim
priorytecie i nie podejmowac zadnych dziatan do czasu uzyskania wskazéwek od lekarza.

o PORADA: Pompa nie zatrzyma sie wytacznie z powodu alarmu o $rednim priorytecie. Alarm

o érednim priorytecie mozna tymczasowo wyciszy¢, zeby dac czas na przywiezienie pacjenta

do placéwki medycznej w celu ustalenia dalszych dziatan, gdy pompa nadal dziata. Zespét

VAD moze réwniez trwale wyciszy¢é alarm o s$rednim priorytecie uzywajagc monitora

HeartWare. Jednak przed podjeciem takiej decyzji lekarze powinni rozwazy¢ zwigzane z tym

ryzyko.

Kiedy wymiana sterownika jest uznawana za konieczng

Nalezy poinformowaé pacjentéw, zeby kontaktowali sie ze swoim koordynatorem VAD przed
jakakolwiek wymiang sterownikéw, oraz zeby koordynowali przeprowadzanie wymiany sterownikdéw
w placéwce medycznej, chyba ze zaleci to alarm o wysokim priorytecie.

Wymiany sterownikéw u pacjentéw w podgrupach nalezy wykonywaé pod nadzorem lekarza
w kontrolowanym s$rodowisku, z mozliwoscig natychmiastowego wsparcia hemodynamicznego
pacjenta.

Wymieniajgc sterownik:

o Upewni¢ sie, ze zasilacz sieciowy sterownika jest podtaczony jako jedno ze zrodet zasilania.

o Jezeli zasilacz sieciowy sterownika jest niedostepny, nalezy jak najszybciej podtaczyé do
sterownika dwa natadowane akumulatory podczas kazdej proby ponownego uruchomienia
pompy.

o Jezeli pompa nie uruchomi sie ponownie po pieciu (5) prébach przy uzyciu standardowego
sterownika i zostanie wyzwolony alarm [VAD Stopped], nalezy rozwazy¢ wymiane sterownika
na sterownik z niezatwierdzonym algorytmem, o ile jest dostepny. Do$wiadczenia kliniczne
z wykorzystaniem sterownika z niezatwierdzonym algorytmem podsumowano
w poprzednich akapitach (str. 2).

o Nastepnie, jesli pompa nie uruchomi sie ponownie po pieciu (5) prébach i zostanie
wyzwolony alarm [VAD Stopped], nalezy rozwazyé ponowne wytaczenie zasilania

(odtaczenie obu zrodet zasilania i ponowne podtaczenie) obecnego sterownika lub rozwazyé
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wymiane sterownika. Umozliwi to zresetowanie algorytmu ponownego uruchomienia
i rozpoczecie od nowa. Sterownik automatycznie podejmuje prébe ponownego
uruchomienia pompy maksymalnie 30 razy. Alarm [VAD Stopped] wtacza sie po pieciu (5)
prébach.

o Jedli pompa nadal nie uruchamia sie, nalezy kontynuowaé wsparcie hemodynamiczne

i ewentualnie wymienié¢ pompe.

Uzycie sterownika z niezatwierdzonym algorytmem

Sterowniki z niezatwierdzonym algorytmem powinny by¢ uzywane tylko wtedy, gdy wymiana
sterownika uznana za konieczng dla pacjenta, gdy standardowym sterownik nie byt w stanie
ponownie uruchomié pompy.

Wymiana sterownika spowoduje zatrzymanie pompy, co moze spowodowaé niemoznosé
ponownego jej uruchomienia. Sterownik z niezatwierdzonym algorytmem moze nie by¢ w stanie
ponownie uruchomié pomp, ktérych nie da sie ponownie uruchomié przy uzyciu standardowego
sterownika.

Jezeli to mozliwe, nalezy podtaczy¢ zasilacz sieciowy sterownika do uzywanego sterownika, zeby
ponownie uruchomié¢ zatrzymang pompe. Jezeli zasilacz sieciowy sterownika jest niedostepny,
podczas kazdej proby ponownego uruchomienia pompy nalezy jak najszybciej podtaczyc
do sterownika dwa w petni lub cze$ciowo natadowane akumulatory.

Podczas normalnej pracy ZAWSZE nalezy upewnic sie, ze do sterownika podtaczone sa dwa zrédta
zasilania.

Podejmujgc decyzje o ewentualnym dokonaniu wymiany sterownika nalezy rozwazyé kazdy
indywidualny przypadek. Jesli w swojej ocenie medycznej lekarz stwierdzi, ze najlepszym
rozwigzaniem dla pacjenta bedzie uzycie sterownika z niezatwierdzonym algorytmem, nalezy
rozwazy¢ odczekanie z wykonaniem planowej wymiany do momentu otrzymania sterownika
z niezatwierdzonym algorytmem.

Dostepnosé sterownika z niezatwierdzonym algorytmem nie powinna mie¢ wptywu na decyzje
o dokonaniu opcjonalnej wymiany sterownika.

Firma Medtronic udostepni Pafistwu rowniez wzdér formularza $wiadomej zgody pacjenta (ICF), ktéry
nalezy wypetni¢ i podpisa¢ przed zastosowaniem niezatwierdzonego algorytmu sterownika.
Przed uzyciem firma Medtronic prosi o zapoznanie sie z procedurami przegladu obowigzujgcymi
w placéwce (takimi jak IRB lub Komisja ds. Zarzadzania Ryzykiem). Jezeli w przysztosci zamierzaja
Panstwo korzystaé z ktéregos ze zmodyfikowanych sterownikéw, prosimy o odestanie formularza
do Medtronic MCS Office of Medical Affairs na adres: rs.mcsmedicalaffairs@medtronic.com.

Zaleca sie wczes$niejsze omdwienie z pacjentami niezatwierdzonego algorytmu sterownika

i uzyskanie ich zgody na wypadek, gdyby niezatwierdzony algorytm sterownika okazat sie potrzebny.

Rozwazajgc wymiane pompy

Rutynowa profilaktyczna eksplantacja pompy HVAD nie jest zalecana, poniewaz ryzyko zwigzane
z eksplantacjg moze przewazaé nad potencjalnymi korzysciami'. Decyzje dotyczacag eksplantacji
i wymiany pompy HVAD lekarze powinni podejmowac¢ indywidualnie w kazdym przypadku, biorac
pod uwage stan kliniczny pacjenta i ryzyko chirurgiczne.

To, czy pacjent kwalifikuje sie do planowej wymiany pompy, zalezy miedzy innymi od:
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o czy pacjent ma polecenie nakaz niepodejmowania resuscytacji (abg. Do Not Resuscitate, DNR),
o choroby wspdtistniejgce i/lub
o okres czasu, przez jaki pacjent prawdopodobnie pozostanie w terapii, niezaleznie od tego,

czy jest to terapia pomostowa do transplantacji, 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.

C. Dziatania klienta:

e W przypadku, gdy pacjent otrzyma sterownik z niezatwierdzonym oprogramowaniem, nalezy
powiadomi¢ o tym firme Medtronic w formie pisemnej. Firma Medtronic jest zobowiagzana
poinformowaé o kazdym przypadku, gdy pacjentowi dostarczono sterownik z niezatwierdzonym
oprogramowaniem.

e Prosimy o przekazanie niniejszej informacji wszystkim osobom w Panstwa organizacji, ktére

powinny o nim wiedziec.

D. Informacje dodatkowe:
Firma Medtronic powiadomita wtasciwy organ w Panstwa kraju o tym dziataniu.

Dziekujemy za szybka reakcje na te sprawe. Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczace niniejszej

informacji, prosimy skontaktowad sie z przedstawicielem firmy Medtronic.

Z powazaniem

Signature Not Verified

Dokument podpisany przez DARIUSZ ZI INSKI
Data: 2025.08.12 09:36:06 CEST .

Dariusz Zielinski

CATh LAB Accelerating leader

TPoprzednie informacje: grudzien 2020, maj 2021, grudzien 2021, pazdziernik 2022 i sierpien 2023,
grudzien 2023 i kwiecien 2024.
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Formularz potwierdzenia zapoznania sie z informacjami przez lekarza

Wprowadzenie

W sierpniu 2025 roku Medtronic poinformowat Pana/Panig o dostepnosci niezatwierdzonego sterownika
ze zmodyfikowanym algorytmem oprogramowania, ktére moze usprawni¢ ponowny rozruch urzadzenia
HeartWare™ Ventricular Assist Device (HVAD™). Postepujac zgodnie z procedurg opisang we
wczesdniejszej korespondencji, zwrdcit(a) sie Pan/Pani z prosbg o udostepnienie sterownika
z niezatwierdzonym oprogramowaniem. Zanim jednak udostepnimy go Panu/Pani, prosze zapoznad sie
z ponizszymi informacjami i potwierdzi¢, ze jest Pan/Pani $wiadom(a) potencjalnych zagrozen i korzysci
wynikajacych z uzywania niezatwierdzonego sterownika oraz ze rozumie Pan/Pani przeznaczenie tego
sterownika, podpisujac niniejszy formularz. Jesli ma Pan/Panijakiekolwiek pytania, zapraszamy do kontaktu
z biurem  Medtronic MCS Office of Medical Affairs pod adresem  e-mailowym

rs.mcsmedicalaffairs@medtronic.com.

Informacje ogdlne

Niezatwierdzone zmodyfikowane oprogramowanie nie zostato przetestowane w takim samym
stopniu jak oprogramowanie, ktére zostato zatwierdzone do uzytku. Jednostka notyfikowana nie
zatwierdzita zmodyfikowanego oprogramowania jako bezpiecznego Ilub skutecznego
w uzytkowaniu. Przeprowadzono jednak testy potwierdzajgce funkcjonalnosé sterownika (np.
funkcji programowania i alarmowania). Dtugookresowa trwato$é¢ i funkcjonalnosé

niezatwierdzonego oprogramowania sterownika pozostaje nieznana.

e Sterownik HVAD ze zmodyfikowanym oprogramowaniem moze by¢ w stanie wywotaé ponowny

rozruch pompy w sytuacji, gdy standardowy sterownik nie jest do tego zdolny.

e  Przeprowadzone przez Medtronic wewnetrzne testy na stanowiskach badawczych z uzyciem
pomp, w przypadku ktérych odnotowano nieudane préby ponownego rozruchu, daty
niejednoznaczne wyniki sugerujace, ze sterownik z niezatwierdzonym oprogramowaniem moze
wykazywacd sie niska skutecznoscig w wywotywaniu rozruchu pomp, ktérych nie udato sie

ponownie uruchomié z wykorzystaniem standardowego sterownika.

¢ Niezatwierdzone oprogramowanie sterownika powinno byé¢ uzywane wylacznie, gdy
pompa sie zatrzymata, standardowy sterownik nie jest w stanie wywota¢ jej ponownego

rozruchu, a pacjent nie dysponuje innymi mozliwosciami ponownego uruchomienia

pompy.



mailto:rs.mcsmedicalaffairs@medtronic.com

Potencjalne zagrozenia

Potencjalne zagrozenia zwigzane z uzytkowaniem sterownika wyposazonego w niezatwierdzone

oprogramowanie mogg obejmowad:

e Oprogramowanie to nie zostato przetestowane w odniesieniu do takich samych standardéw jak
obecnie dostepne sterowniki w celu potwierdzenia, ze zmodyfikowane oprogramowanie dziata
prawidtowo w ramach wszystkich funkcji sterownika. Jeéli sterownik ze zmodyfikowanym
oprogramowaniem z powodzeniem uruchomi pompe, zostanie nowym podstawowym
sterownikiem pompy na czas trwajgcego leczenia. Przywrdcenie standardowego sterownika
bedzie wigzato sie z koniecznoscig zatrzymania pompy, przy czym standardowy sterownik moze
nie by¢ w stanie wywotac¢ jej ponownego rozruchu.

e Zmodyfikowane oprogramowanie moze nie by¢ zdolne do uruchomienia pompy. W testach
laboratoryjnych wykazano poprawe zdolnosci niektérych pomp do rozruchu, nie potwierdzono
jednak skutecznosci tego rozwigzania w potaczeniu ze wszystkimi pompami.

e Zmodyfikowane oprogramowanie zwieksza site rozruchowa pompy, przy czym rezultat zwiekszenia

sity rozruchowej nie zostat przeanalizowany klinicznie.

Wystepowaé moga tez inne zagrozenia zwigzane z instalacjg oprogramowania, ktére sg obecnie niemozliwe

do przewidzenia.

Potencjalne korzysci

Potencjalng korzyscig uzywania sterownika HVAD ze zmodyfikowanym oprogramowaniem moze byc¢
zdolnoé¢ do wywotania ponownego rozruchu pompy w sytuacji, gdy standardowy sterownik nie jest
w stanie jej uruchomié. Oprdécz bezspornej korzysci w postaci ponownego rozruchu pompy w przypadku
pacjentdw, ktorzy nie kwalifikujg sie do wymiany pompy lub u ktérych wystepuje podwyzszone ryzyko
komplikacji w wyniku podjecia procedury wymiany pompy, wywotanie rozruchu pompy moze by¢ réwniez
korzystne dla pacjentéw transplantologicznych, poniewaz pozwala to unikng¢ wymiany pompy na krétko
przed otrzymaniem narzadu do przeszczepu.

Niewykluczone, ze uzytkowanie sterownika ze zmodyfikowanym oprogramowaniem nie przyniesie zadnych

korzysci.




Zalecana procedura wymiany sterownika

Medtronic zaleca przeprowadzenie wymiany sterownika w nastepujacy sposdéb:

e Przygotuj sie do wymiany sterownika:

o

Okresl mozliwie najlepsze warunki do przeprowadzenia wymiany sterownika. Medtronic
zaleca, aby wymiana sterownika odbywata sie w srodowisku kontrolowanym z mozliwosciag
niezwtocznego poddania pacjenta mechanicznemu wspomaganiu krazenia.

Zanim rozpoczniesz, upewnij sie, czy wszystkie sterowniki zaprogramowano zgodnie z takimi
samymi ustawieniami jak obecny gtéwny sterownik pacjenta.

Zapoznaj sie z réznicami w oznaczeniach miedzy standardowym sterownikiem a sterownikiem
z niezatwierdzonym zmodyfikowanym oprogramowaniem, tak aby mozliwe byto ich szybkie
odréznienie. Zaréwno sterownik, jak i jego zewnetrzne opakowanie, beda oznaczone
dodatkowa niebieskg etykietg wskazujaca, ze w sterowniku zainstalowano niezatwierdzone
oprogramowanie.

Uwzglednij wszelkie przygotowania medyczne niezbedne na wypadek niepowodzenia
ponownego rozruchu pompy na podstawie przebiegu opieki medycznej nad danym
pacjentem (tj. dostepnosé heparyny podawanej dozylnie, lekéw o dziataniu inotropowym,
dodatkowego mechanicznego wspomagania krazenia).

W pierwszej kolejnosci nalezy podjgé probe wymiany sterownika na standardowy

sterownik.

e Podtacz standardowy sterownik do monitora HeartWare, aby umozliwi¢ podglad przebiegu fal

w czasie rzeczywistym.

e PrzeprowadZ wymiane sterownika na standardowy sterownik.

o

Upewnij sie, czy sterownik jest podtgczony do zasilacza AC sterownika HVAD jako jednego
z dwodch Zrédet zasilania.

Udany ponowny rozruch pompy mozna potwierdzi¢ poprzez obserwacje parametrow
przeptywu i predkosci pompy na monitorze HeartWave, a takze zwyktych wykreséw zasilania
i przeptywu.

Jesli ponowny rozruch pompy sie nie powiedzie, po 5 nastepujacych po sobie nieudanych
probach (moze to potrwac¢ do 90 sekund) pompa wywota na sterowniku alarm o wysokim
priorytecie [VAD Stopped]. W trakcie niedanych préb rozruchu na monitorze HeartWare
widoczne beda ciggta krzywa zasilania i przeptywu.

Jedli potwierdzona zostanie niezdolno$¢ do ponownego rozruchu na standardowym
sterowniku, nalezy przeprowadzi¢ drugg wymiane sterownika, tym razem z uzyciem

sterownika z niezatwierdzonym zmodyfikowanym oprogramowaniem.

e Podtacz sterownik z niezatwierdzonym oprogramowaniem do monitora HeartWare, aby umozliwic¢

podglad przebiegu fal w czasie rzeczywistym.




e Przeprowadz wymiane sterownika na sterownik z niezatwierdzonym oprogramowaniem.
o Upewnij sig, czy sterownik z niezatwierdzonym oprogramowaniem jest podfgczony do
zasilacza AC sterownika HVAD jako jednego z dwdch zréodet zasilania.
o Jedli sterownik z niezatwierdzonym oprogramowaniem rdéwniez nie zdota wywotal
ponownego rozruchu pompy (na co wskazuje dzwiek alarmu o wysokim priorytecie [VAD
Stopped]), rozwazy¢ mozna odtgczenie i ponowne podtaczenie zasilania urzadzenia.

o W tym celu odtgcz oba zrédta zasilania od sterownika, a nastepnie ponownie je podfagcz.

Imie i nazwisko lekarza (drukowanymi literami): Data:
(Imie, nazwisko)

Tytut lekarza (drukowanymi literami):

Podpis lekarza (odrecznie):

Nr telefonu:
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