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Ovo je pismo dopuna Hitne sigurnosne obavijesti koju je Medtronic poslao Vasoj ustanovi u ozujku 2021. .
Prethodnim pismom obavijestili smo Vas je da je Medtronic pokrenuo Hitnu sigurnosnu obavijest za
odredene proizvode tvrtke Medtronic Bio-Console™ 560 za izvantjelesnu cirkulaciju krvi (Bio-Console
560) u Vasoj ustanovi. Pocetni ispravak zahtijevao je zamjenu ploce upravljackog sklopa sustava u
specifi¢noj populaciji serijskih brojeva Bio-Console 560 (pogledajte prilozenu po¢etnu komunikaciju za
referencu).

Od primjene ovog ispravka u ozujku 2021., Medtronic je zaprimio osam (8) izvje$éa do 3. sije¢nja 2022. u kojima
je elektriéni problem s novom plo¢om sprijecio uklju¢ivanje uredaja Bio-Console 560 prije klinicke uporabe.
Prilikom uklju€ivanja uredaja s novom plo¢om, moze do¢i do brzog skoka napona s korisnickog sucelja na
osnovnu jedinicu, $to bi moglo ostetiti glavnu plo¢u u osnovnoj jedinici i uciniti sustav neupotrebljivim sve dok
se ostecena ploca ne zamijeni. U svakom od tih slu¢ajeva, koristen je rezervni uredaj Bio-Console 560 kako je
preporuceno u Priru¢niku za rukovatelja i referentnom priru¢niku za uredaj Bio-Console 560. U svakom od ovih
8 dogadaja, nije bilo izvjes¢a o ozljedamaili nuspojavama pacijenata

Kao odgovor na taizvjeS¢a, Medtronic postavlja novu plo¢u upravljackog sklopa sustava za rjeSavanje nedavno
prijavljenih problema tijekom uklju€ivanja. Brojevi modela i serija obuhvacenih ovom revidiranom Hithom
sigurnosnom obavijesti navedeni su u Tablici 1 u nastavku.

Ako pocetni ispravak jos nije obavljen ni na jednom od Vasih zahvacenih uredaja, najnovija plo¢a upravljackog
sklopa sustava instalirat ¢e se na Vas uredaj Bio-Console 560 sto je prije mogucée. Ako imate uredaje koji su
dobili pocetnu zamjensku plocu, Medtronic Ce instalirati najnoviju plo¢u upravljackog sklopa sustava u Vase
zahvacene uredaje Bio-Console 560.

Opseg ove mjere ogranic¢en je na uredaje Bio-Console 560 sa serijskim brojevima navedenim u Tablici 1. Ovaj
problem ne utje€e na buducu distribuciju uredaja Bio-Console 560 ili drugih proizvoda ili opreme tvrtke
Medtronic.

Tvrtka Medtronic zahtijeva da poduzmete sljedece radnje:
e Pregledajte Tablicu 1 za zahvacene uredaje u Vasoj ustanovi.
e Upotrebljavajte nezahvacene uredaje Bio-Console 560, ako su dostupni, sve dok se ne zavrsi zamjena
ploca na Vasim zahvaéenim uredajima Bio-Console 560.
e Obratite se svom lokalnom predstavniku tvrtke Medtronic kako biste zakazali servis Vaseg
zahvacenog uredaja Bio-Console 560. Prilikom zakazivanja referirajte se na Tehni¢ko servisno
azuriranje (TSU) "MOD0206".

Hrvatska Agencija za lijekove i medinske proizvode (HALMED) obavijestena je o ovoj radnji. Prema potrebi
podijelite ovu obavijest s drugima u svojoj ustanovi.

Iskreno zalimo zbog poteskoca koje ovo moze prouzroditi vama i vasim pacijentima. Tvrtka Medtronic ostaje
posvecena sigurnosti pacijenata i nastavit ¢e pratiti uinak proizvoda kako bi osigurala da ispunjava vase
potrebe i potrebe vasih pacijenata. Ako imate pitanja u vezi s ovom obavijes¢u, obratite se lokalnom



predstavniku tvrtke Medtronic Borisu Filaru na boris.filar@medtronic.com odnosno na Medtronic Adriatic doo,
Folnegovi¢eva 1c, 10000 Zagreb, Hrvatska.
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Tablica 1: Popis serijskih brojeva zahvacenih proizvoda Bio-Console 560 (u Hrvatskoj)

Brojevi modela i serijski brojevi zahvacenih proizvoda Bio-Console 560
Model: 560BCS1
560B100783
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