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SIGURNOSNA OBAVIJEST O MEDICINSKOM PROI1ZVODU

Obnova Uputa za upotrebu u vezi ¢iS¢enja za sustav Heart\Ware
Ventricular Assist Device (HVAD)

Datum sigurnosne
obavijesti

2. veljage 2022. godine 530-09/22-15/53

Evidencijski broj HALMED-a

Naziv proizvodaca Naziv medicinskog proizvoda

HeartWare Inc. Sustav HeartWare Ventricular Assist Device (HVAD)
Zahvaceni modeli: 1425, 1430, 1440 i 1650DE

Kratki opis medicinskog proizvoda

Sustav za mehanicku potporu rada srca namijenjen lije¢enju i spreavanju sr¢anog zatajenja.

Osnovne informacije o problemu

Obnavljanje Uputa za upotrebu i Priru¢nika za pacijenta provodi se jer je uocena potreba za
ukljuc¢ivanjem dodatnog pojasnjenja u vezi s ¢iS¢enjem spojnica za napajanje (adaptera izmjeni¢nog i
istosmjernog napona za upravljac i baterije).

Pinovi spojnica za napajanje obloZeni su mazivom koje se ne treba uklanjati jer je namijenjeno kao
pomo¢ kod sprjeavanja neocekivanog prekidanja struje. Pokus$aj ¢is¢enja pinova spojnica napajanja
moze ostetiti komponente sustava HeartWare HVAD, §to moZe dalje utjecati na izvedbu upravljaca i
pumpice. Mogu¢i problemi s izvedbama zbog oSte¢enih spojnica napajanja kre¢u se od zanemarive
Stete do neocekivanog prestanka rada sustava HVAD.

Savjet o koristenju medicinskog proizvoda i/ili radnje koje je potrebno poduzeti

Upute za pacijenta:

=

Nemojte Cistiti pinove za adapter izmjeni¢nog/istosmjernog napona za upravljac i baterije.

2. Pokusaj ¢is¢enja pinova na spojnici moze ostetiti sastavne dijelove sustava HeartWare HVAD.
U slucaju da uodite prljavstinu ili ostatke na pinovima spojnice upravljaca, prestanite ga koristiti
i prijavite problem predstavniku tvrtke Medtronic.

3. Vanjske povrsine spojnice mozete Cistiti sukladno Uputama za upotrebu, a unutrasnjost spojnice

nemojte Cistiti.

Upute za zdravstvenog radnika:

1. Vodite racuna 0 tome da Vasi pacijenti na aktivnoj potpori prime aZurirane Upute za upotrebu
vezano uz ¢is¢enje sustava HVAD.

2. Podijelite ovu obavijest sa svima u VaSoj zdravstvenoj ustanovi kojima je potrebna ova
informacija.

3. Nastavite pratiti pacijente u skladu s uobicajenim postupcima pracenja Vase prakse.

Za detaljnije upute, molimo pogledajte upute proizvodaca.
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Ciljane grupe korisnika kojima je obavijest namijenjena

Korisnici
Zdravstveni radnici

Kontakt podaci proizvodaca / lokalni kontakt

Medtronic Adriatic d.o.0.

Folnegoviceva lc,

10000 Zagreb

Kontakt osoba: mr.sc. Mery Pejkovi¢
E-adresa: mery.pejkovic@medtronic.com

Kontakt podaci HALMED-a

Molimo Vas da Stetne dogadaje povezane s medicinskim proizvodima prijavite HALMED-u putem
obrazaca dostupnih na internetskim stranicama HALMED-a pod poveznicom http://www.halmed.hr/O-
HALMED-u/Obrasci/.

Popunjeni obrazac mozete dostaviti:
o telefaksom na broj: + 385 1 4884 110
e na adresu elektroni¢ke poste: medpro@halmed.hr
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