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Référence Medtronic : FA837

Cher Médecin, Professionnel de santé,

HeartWare, faisant maintenant partie de Medtronic, fournit volontairement une communication concernant toutes les unités
de contréleur du systéme HVAD avec des numéros de série compris entre CON300175 et CON320540 (environ 17 065 unités
distribuées dans le monde). Les controleurs avec ces numéros de séries peuvent ne pas satisfaire a la norme d'étiquetage
pour la protection contre la pénétration d'eau ou de fluide. Plus précisément, certaines unités peuvent potentiellement
présenter de fines fissures au niveau des ports d'alimentation du boitier du contrdleur. Les fissures peuvent entrainer une
infiltration d'eau si le patient ne suit pas les instructions d'utilisation et le manuel patient, y compris l'utilisation d'un sac de
douche résistant al'eau pour aider a protéger I'appareil (voir Annexe A).

Siun contréleur développe de fines fissures et n'est pas protégé contre I'exposition prohibée d'eau comme décrit dans le
manuel d'utilisation (voir Annexe A), le contrdleur peut connaitre une infiltration d'eau ou de fluide. Cela peut entrainer des
défaillances a différents degrés du contréleur, y compris |'arrét de la pompe.

De fines fissures au niveau des ports d'alimentation du boitier du controleur ont été observées pendant une inspection du
fabricant du produit avec un grossissement de 10x et ne sont pas visibles sans grossissement. La cause a été déterminée
étant une interaction latente entre les matériaux utilisés dans le boitier et le joint en caoutchouc nitrile du connecteur du port
d'alimentation. Une investigation interne estime le risque de développer des fines fissures dans le contrdleur de 0.36. La
probabilité estimée de conséquences cliniques liées a ce probléme est de <0.00007. Medtronic a depuis résolu ce probléeme
dans le processus de fabrication, et au 23 Aot 2018, tous les nouveaux controdleurs distribués ne sont plus sensibles a cette
interaction de matériaux. Aucun autre composant du systéme HVAD n’est sensible a ce probléme.

Au 14 Ao(t 2018, il y a eu zéro (0) réclamation confirmée au sujet de contréleurs HVAD avec ces numéros de lot associé a de
fines fissures ou lié a des rapports d'infiltration de fluide. De plus, l'infiltration de fluide n'a pas été observée pendant une
analyse interne de contréleurs HVAD avec ces numéros de série qui ont été retournés pour des raisons non liées a cette
communication.

Recommandations de prise en charge des patients

Nous sommes conscients que chaque patient nécessite des considérations cliniques uniques. En consultation avec un panel
qualite indépendant de praticiens, Medtronic et le panel ne recommande pas I'échange proactif des contréleurs du fait de ce
probléme potentiel. Nous recommandons cependant que les instructions du manuel d'utilisation suivantes doivent étre
renforcées aupreés de vos patients :

e Les patients portant actuellement un systéme HVAD doivent suivre toutes les instructions de leur manuel
patient concernant la prévention contre I'eau ou un fluide, qui restent inchangées, et comprendre I'importance de
toujours utiliser un sac de douche sous la douche (se référer a I'annexe A de cette lettre).

e Siun patient rencontre une situation ou son contrdleur du systéme HVAD est exposé a de I'eau ou un fluide en dehors
des conditions décrites dans le manuel d'utilisation et le manuel patient, le patient devrait contacter son
professionnel de santé référent en dispositif d'assistance circulatoire mécanique.

e Siplus d'assistance est nécessaire, les médecins devraient contacter leur représentant local Medtronic HeartWare.
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Le mode d'emploi peut étre trouvée en suivant le lien suivant : www.heartware.com/clinicians/instructions-use

Merci de partager cette notification avec toutes personnes appropriées de votre établissement.

Medtronic ainformé I'’ANSM de cette action.

Nous nous excusons de I'impact que cela peut avoir sur vous et vos patients. Medtronic reste dédié a la sécurité des
patients et continue de surveiller la performance des dispositifs afin de répondre a vos besoins et ceux de vos patients.

Slvous avez des questions, merci de contacter votre représentant Medtronic.

Sincérement,

Grégory BALME
Directeur National des Ventes - MCS
Medtronic France
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ANNEXE A

Mode d’emploi et manuel patient du systéme HVAD avec controéleur
lié a la protection des dommages causés par |'eau.

Les informations ci-dessous ont été prises directement du mode d’'emploi ou du manuel patient fournissant des conseils sur
la protection du systeme HVAD et de ses composants contre les dommages causés par I'eau.
Référez-vous au mode d'emploi ou au manuel patient du HVAD pour une liste compléte des précautions, des avertissements

et des potentielles complications.
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Mode d’emploi

MANUEL PATIENT Notice d'utilisation
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