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Postovani,

Tvrtka Medtronic upuduje ovaj dopis kao dopunu obavijesti iz ozujka 2021. godine pod nazivom ,Hitna
sigurnosna obavijest”, u kojoj tvrtka Medtronic navodi da kod identificirane podskupine (definirana kao
podskupine 1 i 2) sustava HeartWare™ Ventricular Assist Device (HVAD™) moze dodi do kasnjenja
ponovnog pokretanja ili neuspje$nog ponovnog pokretanja ¢esée nego kod cjelokupne populacije
sustava HVAD. Navedene dvije podskupine bile su dio posebnih serija proizvodnih dijelova kod kojih
su zabiljeZene razlidite stope neuspjeha. Te dvije podskupine nazivaju se ,podskupina 1" i ,podskupina
2". Dvije godine nakon implantacije, kod pumpi iz podskupine 2 kumulativna vjerojatnost zaustavljanja
pumpe koje dovodi do neuspjesnog / kasnjenja ponovnog pokretanja iznosi 21,8 %, dok kod pumpi iz
podskupine 1 kumulativna vjerojatnost iznosi 2,1 %. Nisu identificirani novi uredaji HVAD na koje bi
se odnosila ova obavijest. Tvrtka Medtronic Salje ovu obavijest svim klini¢arima koji trenuta¢no imaju

pacijente na potpori.

Dok je istraga u tijeku, preporucuje se svim korisnicima globalno da, bez obzira na podskupinu pumpi,
ako je to mogucde, prikop¢aju kontroler na adapter za izmjeni¢nu struju prije pokusaja ponovnog

pokretanja pumpe.

U nastavku su opisane prethodno pruzene preporuke za postupanje s pacijentima u vezi s kasnjenjem
ili neuspjesnim ponovnim pokretanjem, a prije njih se nalazi nova preporuka napisana (PODEBLJANIM

TEKSTOM).
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Preporuke za postupanje s pacijentima

Svi pacijenti na podrsci

e Preporucuje se da svi zdravstveni djelatnici i pacijenti koji koriste HVAD, kad god je to

mogucde, prikopcaju kontroler koji se koristi za ponovno pokretanje zaustavljene pumpe na

adapter za izmjenicnu struju (npr. tijekom zamjene kontrolera spojite adapter za izmjeni¢nu

struju na novi kontroler). Koristenjem adaptera za izmjeni¢nu struju osigurava se neprekidno

napajanje i omogucava ucinkovito rjeSavanje problema i ponovno pokretanje pumpe.

Tijekom dugotrajnog razdoblja visoke potrosnje energije (tj. kada pumpa HVAD opetovano

pokusava da se ponovno pokrene), baterija mozda privremeno neé¢e moé¢i osigurati dovoljno

napajanja.

U konzultaciji s nasim Neovisnim odborom prakti¢ara za kontrolu, sacinjenim od kardiologa, kirurga i

VAD koordinatora, tvrtka Medtronic preporucuje da se odluke o lijec¢enju pacijenata s pumpom koja je

navedena u podskupini uredaja (podskupina 1 i podskupina 2) trebaju donijeti na individualnoj osnovi

te da zdravstveni djelatnici trebaju razgovarati sa svojim pacijentima koji imaju pogodene uredaje kako

bi naglasili potrebu za izbjegavanjem nepotrebnih zaustavljanja pumpe. Vazno je napomenuti da ovaj

problem ne dovodi do prekida rada VAD-a, nego da do neuspjesnog ponovnog pokretanja dolazi

nakon zaustavljanja pumpe.

Naglasavanje uputa za upotrebu

e Bududi da je neuspjesno ponovno pokretanje uvjetovanje zaustavljanjem pumpe, u uputama za

upotrebu potrebno je naglasiti pacijentima i osoblju da sprijece nepotrebno zaustavljanje pumpe:

@)

o

NEMOJTE iskljucivati vod kontrolera pumpe iz kontrolera.

NIKADA nemojte u isto vrijeme iskljuciti oba izvora napajanja (baterije i adapter za izmjeni¢nu ili
istosmjernu struju) iz kontrolera; jedan vanjski izvor napajanja treba uvijek ostati povezan s
kontrolerom.

NEMOJTE mijenjati kontroler osim ako je tako izri¢ito naredilo stanje alarma visokog prioriteta
ili ¢lan tima VAD.

Naglasiti pravilan odgovor na alarm [Controller Fault] (Kvar kontrolera) i alarm [Electrical Fault]
(Elektri¢ni kvar). To su alarmi srednjeg prioriteta koji nisu povezani s neposrednim
zaustavljanjem pumpe. Ti ¢e alarmi dovesti do pojave rijeci[Call] (Nazovi) na zaslonu kontrolera,
obavjestavajudi pacijenta da nazove svojeg klinicara.

Naglasiti dobro povezivanje izvora napajanja i podatkovnog kabela u prikljué¢cima kontrolera.

Zamjena kontrolera

e Obavijestiti pacijente koji imaju ugradenu jednu od ovih identificiranih pumpi da kontaktiraju svojeg

VAD koordinatora prije zamjene bilo kojeg kontrolera i da koordiniraju obavljanje zamjene

kontrolera u klinickom okruzenju.

o Cimbenici koje treba uzeti u obzir prilikom odluke o zamjeni kontrolera uklju¢uju, izmedu ostalog,
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sliedece:

o

o

o

Je li pacijent kandidat za zamjenu pumpe ako se pumpa ne moze ponovno pokrenuti.

Pacijenti s odlukom o odbijanju reanimacije i komorbiditetima.

Duljina vremena tijekom kojeg se ocekuje da ¢e pacijent biti na terapiji. Primjeri ukljucuju,
izmedu ostalog, sljedece: skrb tijekom razdoblja do transplantacije, potencijal terapijskog
oporavka.

Udaljenost/vrijeme potrebno da pacijent stigne do bolnice/klinike gdje ¢e primiti potporu.
Pacijentovo i njegovateljevo razumijevanje/pridrzavanje postupaka alarmiranja protokola za

odgovor i upravljanje izvorom napajanja u cilju sprje¢avanja nepotrebnih zaustavljanja pumpe.

Kada se smatra da je zamjena kontrolera neophodna

Ako se smatra da je zamjena kontrolera neophodna pacijentima kojima je ugradena jedna od ovih

identificiranih pumpi, razmotrite sljedece:

@)

Zamjenu kontrolera treba obaviti pod nadzorom klinicara u kontroliranom okruzenju s
neposrednom moguc¢noséu da se pacijent stavi na hemodinamicku potporu. Neuspjesno
ponovno pokretanje moze biti pogubno.

Nakon zaustavljanja pumpe, alarm visokog prioriteta [VAD Stopped] (VAD zaustavljen) dovest
¢e do pojave teksta [Change Controller] (Zamijenite kontroler) ili [Connect Driveline] (Povezite
vod kontrolera) na zaslonu kontrolera. Nakon $to se ponovno uspostavi napajanje i prikljucivanje
prijenosnog voda, ako se pumpa ponovno ne pokrene:

» Razmislite o iskljudivanju i ponovnom ukljudivanju napajanja postojeéeg kontrolera ili
razmislite o zamjeni kontrolera. To ¢e omoguditi ponovno pokretanje algoritma za
ponovno postavljanje i pocetak. Kontroler automatski pokusava ponovno pokrenuti
pumpu maksimalno 30 puta; alarm [VAD Stopped] (VAD zaustavljen) se javlja nakon pet
(5) pokusaja.

» Ako se pumpa i dalje ne pokrece, nastavite s hemodinami¢kom potporom i potencijalno

zamjenom pumpe.

Kada treba razmotriti zamjenu kontrolera

Ako pacijentov kontroler radi preko dvije (2) godine, razmislite o proaktivnom zakazivanju zamjene

kontrolera prije nego $to unutarnja baterija kontrolera dostigne kraj vijeka trajanja i aktivira alarm

[Controller Fault] (Kvar kontrolera).

lako je alarm [Controller Fault] (Kvar kontrolera) alarm srednjeg prioriteta koji nije povezan sa

zaustavljanjem pumpe, proaktivno zakazivanje zamjene kontrolera moze pomodi u izbjegavanju da

pacijent reagira na alarm zamjene kontrolera izvan klinickog okruzenja. Prema uputama za upotrebu,

pacijenti trebaju nazvati svojeg klinicara nakon primitka alarma srednjeg prioriteta te ne trebaju

poduzimati nikakve radnje prije nego $to dobiju upute od svog klinicara.

o

NAPOMENA: Pumpa se nece zaustaviti samo zbog alarma srednjeg prioriteta. Alarm srednjeg

prioriteta moze se privremeno utisati prema uputama za upotrebu kako bi se omogudilo vrijeme
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potrebno za transport pacijenta u kliniku i donosenje odluke o daljnjim postupcima dok pumpa
jos radi. Alarm srednjeg prioriteta moze se i trajno utisati prema uputama za upotrebu, ali
klinicari trebaju uzeti u obzir ovaj rizik prije nego sto to urade.

o NAPOMENA: Razmatranja treba izvrsiti na individualnoj osnovi kada se donosi odluka o tome
treba i elektivno zamijeniti kontroler. Ovisno o broju klini¢kih ¢imbenika koji nisu poznati tvrtki
Medotronic, klinicari trebaju koristiti vlastitu klinicku prosudbu prilikom donos$enja odluka o

lijecenju pojedinacnih pacijenata, kao sto je prethodno navedeno.

Kada treba razmotriti zamjenu pumpe

Rutinska profilakti¢ka eksplantacija uredaja HVAD ne preporucuje se jer rizici povezani eksplantacijom
mogu biti veéi od potencijalnih koristi. Odluku o eksplantaciji i zamjeni pumpe HVAD mora donijeti
lije¢nik ovisno o slucaju, uzevsi u obzir klinicko stanje pacijenta i kirurske rizike. Ako lije¢nik odluci da je

zamjena pumpe prikladna, preporuc¢ujemo zamjenu zamjenskim komercijalnim LVAD-om.

Je li pacijent kandidat za elektivnu zamjenu pumpe ovisi o, izmedu ostalog, sljedeéem:
o Postoji li za pacijenta odluka o odbijanju reanimacije
o Komorbiditeti
o Duljinavremena tijekom kojeg se ocekuje da ¢e pacijent biti na terapiji; prima li pacijent terapiju

do transplantacije ili pumpa predstavlja odredis$nu terapiju.

Postupci klijenata:
e Podijelite ovu obavijest sa svim osobama u Vasoj organizaciji kojima je potrebna ova informacija.

e Ispunite prilozeni obrazac potvrde kupca i posaljite ga na naseg zastupnika, tvrtku Medic d.o.o.

Dodatne informacije:

Tvrtka Medtronic obavijestila je nadlezno tijelo u vasoj zemlji (HALMED) o ovoj radniji.

Cijenimo Sto ¢ete odmah posvetiti pozornost ovom problemu. Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s
ovim priopéenjem, obratite se svom predstavniku tvrtke Medtronic na: Boris Filar,

boris.filar@medtronic.com, odnosno na Medtronic Adriatic doo, Folnegovi¢eva 1c, 10000 Zagreb.

S postovanjem,

w2 S5z 0 MEOTRONIC ADRIATIC g.0.0.

/ Folnegoviéeva 1c
Mr.sc. Mery Pejkovié 10000 ZAGREB 2

Voditelj CV odjela
Medtronic Adriatic d.o.o.

mery.pejkovic®@medtronic.com
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