
S.A.S. au capital de 6 564 - R.C.S. Paris 722 008 232 A.P.E. 4646 Z N° T.V.A. : FR 61 722 008 232
Page 1 sur 11

Medtronic France SAS
9, boulevard Romain Rolland
75014 Paris
RCS Paris B 722008232
www.medtronic.fr

Tel    01 55 38 17 00

Information

Octobre 2025

: FA944

: US-MF-000019976

, Medtronic vous adresse cette lettre afin de (1) vous informer 

(2) vous 

(c - -dire,
pour tenter de relancer la pompe. Les recommandations concernant le 

algorithme.

Annexe C. Medtronic envoie cett

:

1. :

(c'est- - logiciel 
- - algorithme B)

logiciel 

2025 de la part de BSI.
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u B. Ce point a
2024 sous "Recommandations de gestion de 

la source d'alimentation du patient".

sions 
jour 

Dans le cadre de cette action sur le terrain, Medtronic remplac
jour. Par la suite, le 

2. Recommandations pour la prise en charge des patients :
Les recommandations pour la prise en charge des patients sont fournies en Annexe son 
habitude, Medtronic 

co

Les recommandations concernant l'utilisation d'un cycle d'alimentation (c'est- -

utilisant l'augmentation progressive de tension (algorithme A), au lieu de 
continuer avec la tension maximale (algorithme B).

de l'Annexe

2024.

:
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-
affaires.reglementaires@medtronic.com

Veuillez communiquer aux patients, en temps utile, les sujets et recommandations de prise en charge 
contenus dans cette lettre.

vous devrez remplacer et 
ainsi que tous les 

rs de secours algorithme B remis aux patients 

:

ANSM de cette mesure.

questions 

Cordialement,

Monique Crosset

Therapy Sales Specialist, France - Division CVG-MCS (HeartWare)

: 2020, mai 2021, 
octobre 2023 et avril 2024

:

Annexe A

Annexe B Recommandations pour la prise en charge des patients

Annexe C -groupe

Annexe D -groupes 
ne figurent pas dans 

cette liste.
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ANNEXES

Annexe A

Version de contrôleur Façade du contrôleur Étiquette sous le contrôleur

Contrôleurs actuels
(algorithmes A et B)

(Référence : 1420)

Contrôleur avec 
logiciel mis à jour

Cadre bleu simple Nouveau numéro de modèle

(algorithme C)

(Référence : 
MCS1421CN)

Cadre bleu double Cadre bleu double

Version de contrôleur Étiquette sur la boîte du contrôleur

Contrôleurs actuels
(algorithmes A et B)

(Référence : 1420)

Contrôleur avec 
logiciel mis à jour

Nouveau numéro de modèle

(algorithme C)

(Référence : 
MCS1421CN)

Cadre bleu double
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Annexe B Recommandations pour la prise en charge des patients

Les recommandations

soient prises au cas par cas pour chaque patient et que les professionnels d
-groupe, en particulier ceux du sous-groupe 2. 

une alarme de haut

gesti

st disponible, il convient de connecter deux batteries 

es de 

batteries. L'utilisation d'un adaptateur secteur pe
stable.

Rappeler les consignes du manuel patient et des instructions d'utilisation 

aux patients et au personnel, par le biais du manuel patient et des instructions d'utilisation, les mesures 
:

TOUJOURS s'assurer que deux sources 

Ne PAS remplacer l

[Panne
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:
o

cas de non-
o

o

o

assistance.
o

prise au cas par 

ci-dessus.
tient est en service depuis plus de deux (2)

].

- r en dehors d'un cadre clinique. 

o : la pompe n

r. 

Le

Informer les patients qu'ils doivent contacter leur 

-
s
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:
o

lorsque possible.
o Si aucun adaptateur secteur n'est disponible, il convient de connecter deux batteries 

o

[VAD a 
fois.

- -

progressive de tension (algorithme A), au lieu de continuer avec la tension maximale 
(algorithme B).

o

1. 
La

autres :
o

o

o

f).

1 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:S0003-4975(22)01610-1. doi: 10.1016/j.athoracsur.2022.12.023. Epub ahead of print. PMID: 
36572060.
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Annexe C

pompes HVAD :

Groupe

Sous-groupe 1 316 13 4

Sous-groupe 2 174 47 15

Sous-groupe 3 1026 55 16

21 511 168 37

Total 23 027 283 72

Tableau 1 :

35

21

Thrombose du VAD 2

4

1

1

Hospitalisation 16

Aggravation de l'insuffisance cardiaque 1

2

Hypoperfusion 1

31

115

Tableau 2 : sous-groupes 1, 2 et 3

Le tableau

ou mise hors serv

Groupe Patients sous 
assistance 
dans le monde ou 

dans les 3 ans suivant 
l'implantation

3 ans suivant l'implantation

Sous-groupe 1 17 2,7% 1,4%

Sous-groupe 2 8 31,0% 27,0%

Sous-groupe 3 ~154 5,3% 3,7%

~1141 0,5% 0,2%
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Tableau 3. - ans suivant 

l'implantation
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Annexe D pays

Remarque : les listes ci-dessous pour chaque population de sous-groupe incluent uniquement les dispositifs que 

comme inactives ne sont pas 

Dispositifs du sous-groupe 1

Pays

Allemagne 1104 HW30769, HW30954, HW31543, HW32260 

Kazakhstan 1104 HW31079

Pays-Bas 1104 HW31164, HW31173

Espagne 1104 HW30797

Dispositifs du sous-groupe 2

Pays

1104 HW35897

Chypre 1104 HW35614

Finlande 1104 HW35662

Pays-Bas 1104 HW35823

Serbie 1104 HW35930

Turquie 1104 HW35228

Dispositifs du sous-groupe 3

Pays

Croatie 1104 HW36451, HW36735, HW37201

1104 HW35933, HW36984

Danemark 1104 HW36238, HW41953

1104 HW36533, HW36761

Finlande 1104 HW36297, HW36539, HW37202

France 1104 HW35963

Allemagne 1104 HW36021, HW36179, HW36186, HW36195, HW36198, 

HW36225, HW36226, HW36303, HW36317, HW36683, 

HW36704, HW36813, HW36817, HW36823, HW36853, 

HW36897, HW36937, HW36942, HW37005, HW37190, 

HW37214, HW37222, HW37223, HW37225, HW37226, 

HW37231, HW41938, HW41977 

Italie 1104 HW36418

Kazakhstan 1104 HW36822, HW36985

Liban 1104 HW36190, HW36343, HW36908

Pays-Bas 1104 HW36148, HW36676, HW36693, HW36863

Serbie 1104 HW36202, HW36239, HW36731

Slovaquie 1104 HW36525, HW41903
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Pays

Espagne 1104 HW36524

Turquie 1104 HW36089, HW36096, HW36763, HW36775, HW36809, 

HW36918, HW36950, HW36952, HW37157, HW37164, 

HW41916, HW41918, HW41919, HW41946, HW41990

Royaume-Uni 1104 HW35950, HW36455, HW36846, HW36869
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FORMULAIRE DE RÉCEPTION CLIENT

Veuillez remplir ce formulaire

Date :

Nom de la personne remplissant ce formulaire :

Titre :

Numéro de téléphone direct :

E-mail :

Nom du compte :

Numéro du compte :

Adresse du compte :

Ville :          Etat/Région :             Code postal :

Pays:

En signant ce formulaire,

   Je confirme que lu et compris les instructions fournies et j'accuse réception de urgente de
sécurité concernant la FA944 X

   également de diffuser ces informations importantes au sein de mon établissement.

_________________________      _________________________________           

Nom : (caractères )                      signature :                            date :

Si vous avez des questions concernant cette information urgente de sécurité, veuillez contacter votre représentant
commercial Medtronic.

Veuillez renvoyer ce formulaire à affaires.reglementaires@medtronic.com au plus tard le 10 novembre 2025.
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Modèle de lettre optionnel à destination des patients  A destination des professionnels de santé uniquement 

Information urgente de sécurité 

Octobre 2025 

Cher patient,  

 faire circuler le sang vers votre corps. Medtronic est conscient que les patients peuvent 

 des risques critiques pour la santé si la pompe ne 
-à-
s fonctions du contrôleur restent les 

mêmes. Medtronic travaille avec votre équipe clinique VAD pour remplacer tous les contrôleurs de secours des patients 
 

eur de secours actuel, des surbrillances bleues ont été 
 

Version de contrôleur Façade du contrôleur Étiquette sous le contrôleur 

Contrôleurs actuels 

  

(algorithmes A et B)   
(Référence : 1420)   

Contrôleur avec 
logiciel mis à jour 

Cadre bleu simple Nouveau numéro de modèle

(algorithme C)   

(Référence : 
MCS1421CN) 

Cadre bleu double Cadre bleu double 

secours initial sera fourni gratuitement. Veuillez contacter notre bureau pour 
 

Pour éviter les arrêts accidentels de la pompe, consultez les recommandations de Medtronic conc
 

-vous TOUJOURS que les batteries neuves sont complètement chargées avant de les connecter à votre 
manette. 

NE JAMAIS 

NE JAMAIS déconnecter votre câble de  

TOUJOURS à disposition un contrôleur de secours, un adaptateur secteur et des batteries de rechange 
complètement chargées. 

APPELEZ 
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N  de changement de contrôleur si vous rencontrez une alarme de priorité moyenne, à moins 

NE PAS échanger votre contrôleur du contrôleur te] 

remplacement du contrôleur dans une clinique ou un hôpital pour votre sécurité.

, utilisez un adaptateur secteur
 

de manette 
partiellement chargées à votre manette dès que possible.  

seule batterie. 

 immédiatement votre équipe clinique de DAV si vous rencontrez des problèmes, y compris des 
 

Veuillez contacter notre cabinet <Insérer les coordonnées de la clinique> pour parler à votre équipe VAD si 
vous avez des questions sur les informations ci-dessus et pour coordonner le remplacement de votre 
contrôleur de secours actuel. 

<Insérer les renseignements sur la pratique du médecin> 


