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Figure 1: Representation schernatique de la pompe ä sang EXCOR 
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Notification de sdcuritd urgente DS-18-01 

concernant 

les pompes ä sang EXCOR® 

Consigne de s6curitd 

Date : 28.05.2018 

Exp6diteur : Berlin Heart  GmbH, Wiesenweg  10, 12247 Berlin, Allemagne 

Ä l'attention de : tous les utilisateurs et distributeurs du systdme d'assistance cardiaque EXCOR® 
Pediatric 

Identification du dispositif medical concernd : 

Groupe de prod uits Systdme EXCOR® Pediatric VAD 

Produit Pompe a sang EXCOR® 

Rdfdrences : P1 OP-001, P15 P-001, P25P-001x01, P30P-001x01, P50P-001, P60P-001 

Chers clients, chers patients, 

Berlin Heart a dtd inform& de l'observation croissante de ddfauts au niveau d'un ou de plusieurs feuillets 
des membranes des pompes ä sang EXCOR Pediatric. La pompe ä sang EXCOR est dotde dune 
membrane a trois feuillets qui sdpare la chambre a air de la chambre ä sang afin d'dviter tout effet 
dommageable au patient. La membrane se compose d'un feuillet cötd air, d'un feuillet intermddiaire et 
d'un feuillet cötd sang (voir figure 1). En cas de ddfaut de l'un des trois feuillets, les deux autres feuillets 
assu rent l'intdgritd de la chambre ä air et de la chambre a sang. 
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Contexte 

Au cours des quatre derniers mois, nous avons observe un nombre croissant de defauts au niveau dun 
ou de plusieurs reuilleis de membranes sur les por-npes ä sang EXCOR Pediatric. Cependant, au aloft's 
un feuillet de la membrane est toujours reste intact et aucun ev6nement indesirable ni dommage en lien 
avec une membrane defectueuse n'ont ete observes chez un patient. 

Dans certaines circonstances, un defaut de l'un des feuillets de la membrane peut exposer les patients 
sous assistance ventriculaire EXCOR Pediatric ä un risque si ce defaut nest pas decele immediatement et 
si les mesures necessaires  ne  sont pas mises en oeuvre sans delai. 

Dans le cas le plus frequent, ä savoir en cas de defaut au niveau du feuillet cöte air,  il  est possible que de 
lair soit piege  entre  le feuillet cöte air et le feuillet intermediaire, ce qui entraine la formation de poches 
d'air  entre  les deux feuillets de la membrane et une baisse de performance de la pompe a sang. Dans ce 
cas, le tableau clinique suivant se presente : la membrane  ne  se deplace pas ou la pompe  ne  se remplit 
pas ou n'ejecte pas complätement (voir figure 2). Le patient peut developper des symptömes indiquant 
une insuffisance cardiaque. II est imperatif que la pompe ä sang soit remplacee par un personnel medical 
specialise düment forme, conformement aux instructions figurant dans le mode d'emploi. 

Formation de 
poches d'air  entre  
les feuillets de la 
membrane 

Figure 2: Identification dun ddfaut au niveau du feuillet cötd air de la membrane : formation de poches d'air 
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Les cas de defaut au niveau du feuillet cöte sang sont les cas les moms frequents. En presence de ce 
defaut, du sang s'accumule  entre  les feuillets de la membrane et est visible dans la zone situee sur le 
pourtour de l'anneau de stabilisation, au centre de la pompe ä sang, lä oü la membrane separe la 
chambre a air de la chambre ä sang (voir figure 3). 

Sang dans la zone 
intermAdiaire de la 

membrane 

Figure 3 : Identification dun ddfaut au niveau du feuillet catd sang de la membrane: sang dans la zone 
intermddiaire de la membrane, sur le pourtour de l'anneau de stabilisation 

Aucune autre observation clinique  ne  nous a ete rapportee. Bien que cela n'ait jamais ete observe,  il  est 
egalement possible que du sang soit pidge  entre  le feuillet cöte sang et le feuillet intermediaire de la 
membrane, ce qui peut entrainer la formation dune  poche  de sang  entre  les deux feuillets de la 
membrane et une baisse de performance de la pompe ä sang. Dans ce cas, le tableau clinique suivant se 
presente : la membrane  ne  se deplace pas ou la pompe  ne  se remplit pas ou n'ejecte pas complätement. 
Le patient peut developper des symptömes indiquant une insuffisance cardiaque. II est imperatif que la 
pompe a sang soit remplacee par un personnel medical specialise düment forme, conforme'ment aux 
instructions figurant dans le mode d'emploi. 
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Nous tenons ä vous rappeler de toujours vous conformer aux informations et aux instructions figurant 
dans notre mode d'emploi et qui ont 6t6 mises a votre disposition par Berlin Heart. Pour de plus amples 
informations sur 	probl&nes spdcifiques de:crits Ci-"ccuic, 	‘inu 	ropnrtAr zi I rhapitrP 

partir de la page 79, et au chapitre 15, a partir de la page 93 du manuel: 

13 Contröles teguliers 

13.1 Contröle visuel 
tämtmaaar  Ne  plier ni les lignes pneumatiques d'entrainement, ni les canules. Uti-

liser un miroir pour inspecter la partie inferieure de la pompe ä sang. 
Sinon, les canules risquent d'être endommagees. Un remplacement 
des canules peut egalement s'averer necessaire (nouvel are de la 
pompe a sang 9 ou des pertes de sang sont possibles. 

Contröler le remplissage et rejection des pompes a sang et les optimi-
ser au besoin Sinon, une assistance insuffisante du patient nest pas 
exclue. 
Frequence des contröles : voir le Tab. 13-1 , page 79. 

Par un contröle visuel, verifier que la pompe a sang, les canules (set 
d'extension pour c,anule / set de connexion inclus) et les lignes pneu-
matiques d'entrainement sont exemptes de depöts et de thrombus et  
ne  sont pas endommagees. 
Sinon, les depöts ou les dommages peuvent  ne  pas etre detectes ä 
temps. Le risque de complications thrombo-emboliques ou de pertes 
sanguines nest pas exclu. 
Frequence des contröles voir le Tab. 13-1 , page 79 

En presence de depöts flottants remplacer la pompe a sang. Sinon, 
un risque accru de complications thrombo-emboliques n'est pas exclu. 
Voir le chapitre 15,5: Remplacement de la (des) pompe(s) ä sang, 
page 100 

e  CONSEIL Avant d'effectuer le contröle, nettoyer la pompe ä sang. Lors du 
contröle, eclairer la chambre ä sang de la pompe ä l'aide d'une lampe 
de  poche  Ainsi,  il  est plus facile de reperer les depöts 

IMPORTANT en cas d'eventuelles constatations : voir la chapitre 15: Diagnostic et 
correction des erreurs, page 93 
IMPORTANT : enregistrer les resultats du contröle visuel. Voir la section 18.3: Fi-
chier-journal de la pompe a sang, page 129 

Composant 	 Objet du contröle 	Fräquence  
(minimale)  

Pompe a sang 	Remplissage et ejection 	3 fois par jour 

Tab. 13-1 Frequence des conteles 
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Composant  Objet du contröle Fröquence 
(minimale) 

Pompe ä sang 
Canules, partie visible 
Set de connexion 
Set d'extension pour 
canule 

 

Depäts, thrombus, dom- 	3 fois par jour 
mages 

  

 

Canules entieres, 
Ligne pneumatique 
d'entrainement 

 

Deptits, 
dommages 

 

1 fois par semaine 

    

     

Tab. 13-1 Frequence des contröles 

   

Ä respecter lors du contröle 
• Contröler le mode de remplissage de la pompe a sang pendant plusieurs cycles 

de pompage. La surface de la membrane doit etre lisse en position de fin de sys-
tole et en position de fin de diastole. 

• Mouvement de la membrane? 
• Position et etat de la ligne pneumatique d'entrainement et des canules ? 

13.2 Contröle via le programme de monitorage 
Enregistrer les parametres d'entrainement et les adapter si necessaire. Objectif : rem-
plissage et ejection complets de la pompe a sang a chaque cycle, pressions systo-
lique et diastolique les plus basses possibles. 

e  CONSEIL 	Enregistrer les valeurs de parametres une fois par jour. 

Respecter le mode d'emploi du systeme d'entrainement EXCOR ! 

13.3 Besoins hömodynamiques modifiös 
ATTENTION En cas de changement des besoins hemodynamiques du patient (par 

ex. prise de poids ou de taille ) remplacer la pompe ä sang en temps 
voulu. Sinon. une assistance insuffisante du patient nest pas exclue. 

La pompe a sang choisie au moment de l'implantation  ne  peut eventuellement pas ga-
rantir une assistance suffisante pour toute la duree du traitement. Du fait de la crois-
sance et / ou d'une prise de poids,  il  se peut que le patient  ne  beneficie pas d'une 
assistance adequate avec la pompe a sang mise en place. D'oü la necessite de rem-
placer la pompe ä sang en temps voulu. Voir le chapitre 16.3: Guide de selection, 
page 115. 
Remplacement de la pompe ä sang : voir le chapitre 15.5.  Remplacement de la (des) 
pompe(s) ä sang, page 100. 
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15 	Diagnostic et correction des erreurs 

En presence de depöts flottants : remplacer la pompe ä sang. Sinon, 
un risque accru de complications thrombo-emboliques n'est pas exclu. 
Voir le chapitre 15.5: Remplacement de la (des) pompe(s) ä sang. 
page 100. 

IMPORTANT : ce chapitre decrit les erreurs  potentielles  specifiques au produit. Lors 
du diagnostic d'erreurs, l'etat du patient dolt cependant toujours etre pris en conside-
ration.  

Probleme 	 Cause possible / Que faire? 

Dept-its en formation 	 Verifier la therapie d'anticoagulation et l'adap- 
ter Si necessaire. 

Depöts flottants 

Membrane en position  perma-
nente  de fin de systole (rem-
plissage partiel) 

Membrane en position  perma-
nente  de fin de diastole (vidage 
partiel) 

Presence visible d'eau de 
condensation sur le pourtour de 
la pompe 

Presence visible de sang sur le 
pourtour de la pompe a sang  
(entre  les feuillets de la mem-
brane) 

La membrane  flotte  visible-
ment dans la pompe ä sang 

Tab. 15-1 Types d erreure, possEbles 

Remplacer la pompe ä sang. Voir la 
section 15.5, page 100. 

Voir la section 15.1, page 94. 

Voir la section 15.2, page 95. 

Contacter le fabricant. 

Un feuillet de la membrane est defectueux. 
Remplacer la pompe ä sang. Voir la 
section 15.5, page 100. 

Un feuillet de la membrane est defectueux. 
Remplacer la pompe ä sang. Voir la 
section 15.5. page 100. 
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Probleme 

Ligne pneumatique d'entraine-
ment endommagäe 

Cause possible I Que faire? 

Remplacer la ligne pneumatique d'entraine-
ment. Voir la section 15.3, page 97. 
Mesure corrective immediate possible : 
etancheifier la ligne pneumatique d'entraine-
ment avec un ruban adhesif impermeable ä 
l'air. 
IMPORTANT: cette mesure corrective imme-
diate  ne  remplace en aucun cas l'operation 
consistant a remplacer la ligne pneumatique 
d'entrainement ! Remplacer immadatement la 
ligne pneumatique d'entrainement ! 
Surveiller etroitement le patient jusqu'a l'arri-
vee de la nouvelle ligne pneumatique d'entrai-
nement. 

Canule endommagee  Clamper les deux canules de la pompe ä sang 
concemee. Mettre le systeme d'entrainement 
hors tension. 
Si possible: raccourcir la canule jusqu'a elimi-
ner l'erreur. Utiliser au besoin un set d'exten-
sion pour canule. Raccorder de nouveau la 
pompe a sang (voir la section 15.5.2, 
page 101 ou la section 15.5.3, page 103). 
Prendre les mesures medicales näcessaires. 
IMPORTANT: en cas d'assistance BVAD : Si 
les canules de la pompe a sang gauche sont 
clampees : damper egalement les canules de 
la pompe ä sang! 

[1  Berlin Hearts  

Tab. 15-1 Types crerreurs possibles 

15.1 Rernplissage  partiell  position de fin de systole de la mem-
brane 
Causes possibles 

• Canule I ligne pneumatique crentrainement plide 
• Hypovolernie en raison d'une hemorragie 
• Elimination accrue (utilisation de diuretiques ?) 
• Tamponnade 

1. gassurer que la canule ou la ligne pneumatique d'entrainement n'est pas 
pliee. 

2. Verifier l'etat de la volemie sanguine et l'adapter si necessaire. 
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3. Si necessaire, adapter les parametres (pression diastolique d'activation et / 
au duree relative de systole) 

4. Si nec,essaire, assister le patient avec une pompe  manuelle  / un systeme 
d'entrainement de remplacement afin d'ecarter toute erreur du systeme. 

5. Envisager eventuellement une echographie cardiaque pour le contröle de la 
position de la canule. 

IMPORTANT : en l'absence de volume sanguin suffisant, l'augmentation des niveaux 
de succion  ne  peut apporter aucune amelioration decisive 
En cas d'assistance LVAD : proceder ä une echographie cardiaque pour le contröle 
de la fonction cardiaque droite. 

Röglage des paramötres 
N'adapter les parametres que lorsqu'une verification et une adaptation de etat de la 
volemie sanguine restent sans effet au dans le cas suivant : 

• Mobilisation du patient : adaptation des pressions systoliques d'activation gauche 
et droite.  Ne  pas reduire de nouveau les pressions ayant ete augmentees lorsque 
le patient est c,ouche 

• Signes dune assistance insuffisante : la membrane se depla9ant correctement, 
Ion observe une diminution de la secretion urinaire, une augmentation du taux de 
lactate et un essoufflement. Dans ce cas. augmenter la frequence et adapter 
d'autres reglages 

Respecter le mode d'emploi du systöme d'entrainement EXCOR ! 

e HOTLINE uontacter l'assistance technique ! +49 (0)30 81 87 27 72 

15.2 Ejection  partielle  / position de fin de diastole de la mem-
brane 

Patimenarr  En cas de formation de poches d'air au de sang  entre  les differents 
feuillets de la membrane: remplacer la pompe a sang. Sinon, une as- 
sistance insuffisante du patient nest pas exclue 

Causes possibles 
• Canule / ligne pneumatique d'entrainement pliee 
• MAP elevee 
• Endommagement dune membrane : formation de poches 

1 	S'assurer que la canule au la ligne pneumatique d'entrainement nest pas 
pliee 

2. Verifier la MAP et adapter la therapie, si necessaire. 
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3. Adapter les paramätres, si necessaire (pression d'activation systolique et / ou 
duree relative de la systole) 

4. Envisager eventuellement une echographie cardiaque pour le contröle de la 
position de la canule. 

5. Si nec.essaire, assister le patient avec une pompe  manuelle  un systäme 
d'entrainement de remplacement afin d'ecarter toute erreur du systäme. 

IMPORTANT : en l'absence de volume sanguin suffisant, l'augmentation des niveaux 
de succion  ne  peut apporter aucune amelioration decisive. 
En cas d'assistance LVAD proceder a une echographie cardiaque pour le contröle 
de la fonction cardiaque droite. 

Röglage des parametres 
N'adapter les parametres que lorsqu'une verification et une adaptation de l'etat de la 
volemie sanguine restent sans effet ou dans le cas suivant 

Mobilisation du patient : adaptation des pressions systoliques d'activation gauche 
et droite.  Ne  pas reduire de nouveau les pressions ayant ete augmentees lorsque 
le patient est couche. 

• Signes dune assistance insuffisante : la membrane se deplagant correctement, 
l'on observe une diminution de la secretion urinaire, une augmentation du taux de 
lactate et un essouftlement. Owls ce cas, augmenter la frequence et adapter 
d'autres reglages 

Si les mesures correctives effectuöes jusqu'alors restent sans effet :  
il  est possible que la membrane soit endommagöe et que des poches se soient 
formöes 
L'une des 3 membranes peut etre defectueuse et une  poche  d'air ou de sang s'est for-
mee  entre  les  differentes  membranes.  
Poche  d'air : lorsque de Fair parvient a s'infiltrer  entre  le feuillet cöte chambre ä air et 
le feuillet intermediaire de la membrane, son accumulation peut donner naissance a 
une  poche  d'air. Dans le pire des cas, la membrane visible (cöte chambre ä air) se 
trouve en position de fin de diastole tandis que les deux autres membranes se trou-
vent en position systolique. etant donne que le systäme d'entrainement continue de 
foumir une pression d'activation et une succion, la membrane se &place legärement, 
sans neanmoins remplir et vider complätement la pompe ä sang.  
Poche  de sang lorsque du sang s'infiltre  entre  le feuillet cöte chambre ä sang et le 
feuillet intermediaire de la membrane,  il  est possible que du sang soit visible sur le 
pourtour de la pompe a sang. 
Autre indice revelateur d'une formation de poches : difference  entre  le debit sanguin 
nominal et le debit sanguin reel. 

1. 	Remplacer la pompe a sang Voir la section 15.5: Remplacement de la (des) 
pompe(s) a sang, page 100 

y. 	Respecter le mode d'emploi du systeme d'entrainement EXCOR ! 

4- HOTLINE Contacter l'assistance technique ! +49 (0)30 81 87 27 72 
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Mesures ä prendre immddiatement : 

1. Faire preuve dune attention accrue 'ors du contröie  regulier  des pompes ä sang EXCOR. II est 
particuli&ement important de verifier la formation  eventuelle  de poches entrainant une baisse de 
performance de la pompe ou la presence visible de sang  entre  les feuillets de la membrane, sur le 
pourtour de l'anneau de stabilisation. 

2. Si vous suspectez un defaut de membrane, veuillez en informer immediatement l'assistance 
technique de Berlin Heart  disponible  24h/24 et 7j/7 (au +49 (0)30 8187-2772) et en cas de doute 
faire immediatement remplacer la pompe ä sang EXCOR par un personnel de l'etablissement de 
soins düment forme. 

Veuillez noter qu'aucun remplacement proactif de vos composants EXCOR® nest n&essaire. 

Transmission des informations ddcrites ici : 

Veuillez vous assurer au  sein  de votre organisation que tous les utilisateurs des produits susmentionnes 
et toute personne devant &re informee, aient connaissance de cette Notification de sdcurit6 urgente. Si 
vous avez  remis  les produits a des tiers, veuillez leur transmettre un exemplaire de cette notification ou 
contacter la personne dont les coordonnees sont indiquees 

Veuillez conserver ces informations au moms jusqu'a la fin des mesures. 

L'Institut federal allemand des produits pharmaceutiques et medicaux (autorite de coordination selon 
MEDDEV 2.12), ainsi que les autorites locales concernees ont re9.1 un exemplaire de la presente 
« Notification de securite urgente ». 

Pour toute question concernant la presente Notification de securite urgente et le systme EXCOR ® , 
veuillez contacter le service d'assistance technique de Berlin Heart  GmbH  : +49 (0)30 8187-2772. 

Personne ä contacter concernant cette notification de sdcuritd urgente: 

Hendrik  Heinze  
Berlin Heart  GmbH  
Tel. +49 (0)30 8187 2625 
Mobile: +49 (0)173 629 0831 
Fax: +49 (0)30 8187 22 2625  
Adresse  electronique : vigilance@berlinheart.de  

Veuillez nous confirmer la reception de ce document a l'aide du formulaire ci-joint. 

lk'n Lt 

p.o. Hendrik  Heinze  
Director Quality and Regulatory Affairs, 
Responsable de la securite de la societe Berlin Heart  GmbH  
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Urgent : informations destinees au client pour l'action corrective de securite 

Formulaire d'accusd de reception 

Pompe a sang EXCOR® Pediatric 

Veuillez completer toutes les informations requises et renvoyer ce formulaire ä : 

Berlin Heart  GmbH  

Regulatory Affairs 

Fax: +49-(0)30 8187 22 2625 ou 

vigilance@berlinheart.de  

Veuillez nous renvoyer ce formulaire signd au plus tard le 07.06.2018. 

.7 Jai pris connaissance du fait qu'en raison dune augmentation de la frequence d'observation de defauts de 

membrane, H est necessaire d'accorder une attention accrue lors du contröle  regulier  de la pompe a sang. II est 

particuliärement important de verifier la formation  eventuelle  de poches entrainant une baisse de performance 

de la pompe ou la presence visible de sang  entre  les feuillets de la membrane, sur le pourtour de l'anneau de 

stabilisation. Si vous suspectez un defaut de membrane, veuillez en informer immediatement l'assistance 

technique de Berlin Heart  disponible  24h/24 et 7j/7 (au +49 (0)30 8187-2772) et en cas de doute faire 

immediatement remplacer la pompe a sang par un personnel de l'etablissement de soins düment forme. 

,./ J'ai pris connaissance des informations sur les risques communiquees par Berlin Heart dans cet avis. 

.7  Je  confirme avoir  reu  la Notification de securite urgente DS-18-01 relative a un dispositif medical de Berlin 

Heart (datee du 28.05.2018), concernant la pompe ä sang EXCOR®.  Je  reconnais egalement avoir compris tout 

son contenu et l'avoir communiqué au personnel competent. 

111 	(Facultatif)  Je  souhaiterais avoir des informations complementaires. Merci de me contacter au numero 

indique ci-dessous. 

Nom (majuscules) : 

Signature : 

Nom de l'etablissement de soins 

Date :  

Numero  de telephone:  

Adresse  electronique : 
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