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Postovani,

Tvrtka Medtronic obraca Vam se s vaznim sigurnosnim informacija u vezi s pokrovom pogonskog voda
kontrolera sustava HYAD™. S viemenom, pokrov pogonskog voda moze otvrdnuti, sto moze otezati
ili sprijeciti povlacenje pokrova kako biste pristupili konektoru pogonskog voda kontrolera.
Moglo bi potrajati dok ne ostvarite pristup prikljucku pogonskog voda, a to moze naskoditi
pacijentu zbog produljenog zaustavljanja pumpe, posebice u slu¢aju da bude potrebno rijesiti
hitan problem sa spojem pogonskog voda ili kontrolerom. U slu¢aju da primijetite da je pokrov
pogonskog voda otvrdnut, obratite se terenskom predstavniku tvrtke Medtronic radi daljnje

procjene i/ili servisa.

Pokrov pogonskog voda navucen je na prikljuéak pumpe/kontrolera radi zastite (Slika 1). Bijeli pokrov
pogonskog voda prvo se postavlja tijekom implantacije HVAD-a i trebao bi pokrivati srebrni prikljucak
pogonskog voda, osim u slucaju zamjene kontrolera. Tijekom postupka zamjene kontrolera, pokrov
pogonskog voda povladi se natrag s priklju¢ka na kabel pogonskog voda (Slika 2). Nakon iskopcavanja
i ponovnog prikljucivanja pogonskog voda na kontroler, pokrov pogonskog voda navlaci se natrag na

priklju¢ak pogonskog voda.

Problem nastaje zbog gubitka plastifikatora i mogu ga ubrzati ¢imbenici iz okolisa. Plastifikator

omeks$ava materijal pokrova pogonskog voda i ¢ini ga savitljivim.
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Pokrov pogonskog voda

Slika 1: Kontroler s pokrovom pogonskog voda postavljenim preko prikljucka pogonskog voda

Slika 2: Pokrov pogonskog voda povucen unatrag s prikljucka pogonskog voda na kabel pogonskog voda

lzmedu 3. sije¢nja 2017. i 15. rujna 2022. Medtronic je primio 33 prituzbe u vezi otvrdnutog i/ili
zaglavljenog pokrova pogonskog voda. U opazenim prituzbama, ovaj se problem pojavio nakon vise
godina koristenja i u sva 33 slucaja bilo je tesko ili nemoguce ru¢no ukloniti ili pomicati pokrov
pogonskog voda i bio je potreban servis ili drugi alati za uklanjanje. U 25 od ta 33 slucaja doslo je do
zanemarive ili nikakve povrede pacijenta. U Cetiri (4) od ta 33 slucaja otvrdnuti pokrov pogonskog voda
primijecen je kod pacijenata koji su hospitalizirani iz nepovezanih razloga. Pokrov pogonskog voda je
uklonjen i pumpa je krace vrijeme morala biti isklju¢ena. U preostala Cetiri (4) slucaja, tijekom rutinskog
klinickog posjeta ili nakon alarma kontrolera, otkriven je otvrdnuti pokrov pogonskog voda zbog ¢ega
je pacijent hospitaliziran radi servisiranja i uklanjanja pokrova pogonskog voda. Nikakve kriti¢ne ozljede

ili smrti nisu pripisane ovom problemu.

Kao $to je navedeno u dijelu Mjere opreza u Uputama za uporabu i Priru¢niku za pacijenta, pacijente i
lije¢nike se upozorava da NE popravljaju niti servisiraju bilo koji dio sustava HeartWare HVAD. Samo

ovlasteni predstavnici tvrtke Medtronic smiju servisirati pokrov pogonskog voda. U slu¢aju da primijetite

Stranica 2 od 4



ostecdenije ili poteskoce zbog otvrdnutog pokrova pogonskog voda, obratite se terenskom predstavniku

tvrtke Medtronic radi daljnje procjene i/ili servisa.

A. Upute za postupanje s pacijentima:

U konzultaciji sa svojim Neovisnim odborom prakti¢ara za kvalitetu, Medtronic preporuduje sljedece za

pacijente:

e Prije promjene kontrolera u klinici, provjerite je li pokrov pogonskog voda zaglavljen ili otvrdnut
i moze li ga se povlacditi s priklju¢ka pogonskog voda, prema uputama u nastavku. To moze
omoguditi rano otkrivanje problema u slu¢aju da je primjetno teze rukovati pokrovom

pogonskog voda, no jo$ uvijek ga je mogude pomicati.

e Tijekom rutinskih klinickih posjeta provjerite je li pokrov pogonskog voda zaglavljen ili otvrdnut

i moze li ga se povlaciti s priklju¢ka pogonskog voda.

Upute za procjenu pokrova pogonskog voda:

Prilikom imobilizacije kontrolera pritisnite pogonski vod prema kontroleru i povucite pokrov pogonskog
voda unatrag od prirubnice micanjem lijevo-desno (to moZze zahtijevati pomoc¢ druge osobe) (Slika 3,
lijevo). NEMOJTE prejako ili uz uvijanje povlaciti pokrov pogonskog voda jer tako moZete ostetiti

priklju¢ak pogonskog voda ili prekinuti spoj pogonskog voda (Slika 3, desno).

Slika 3: Pokrov pogonskog voda izvucite unatrag micanje lijevo-desno (lijeva slika). NEMOJTE povlaciti

pokrov pogonskog voda uz izvijanje (desna slika).
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e Ako se utvrdi da je pokrov pogonskog voda otvrdnut ili zaglavljen, obratite se terenskom
predstavniku tvrtke Medtronic kako bi procijenio je li potrebno obaviti popravak na terenu radi

uklanjanja pokrova pogonskog voda.

e Kao dio postupka servisiranja raspravit ¢e se o rizicima kako bi se utvrdio plan servisiranja, a to
ukljucuje donosenje odluke treba li nakon uklanjanja zamijeniti pokrov pogonskog voda. Ako je
pokrov pogonskog voda uklonjen i nije zamijenjen, njega i odrZavanje pogonskog voda ostat
e isti bez pokrova pogonskog voda, medutim treba paziti da se izbjegne prstenasto, uZljebljeno
podrucje konektora pogonskog voda, osim ako ne namjeravate odspojiti pogonski vod od

kontrolera. Dodatne informacije o oznadavanju pruZit ¢e terenski predstavnik tvrtke Medtronic.

B. Postupci klijenata:

* Razmotrite preporuke za postupanje s pacijentom pri skrbi za pacijente kojima je ugraden HVAD.

* Ispunite priloZzeni obrazac potvrde kupca i posaljite ga na boris.filar@medtronic.com

¢ Podijelite ovu obavijest sa svim osobama u Vasoj organizaciji kojima je potrebna ova informacija.

C. Dodatne informacije:
Hrvatska Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) obavijestena je o ovoj radniji.

Cijenimo Sto ¢ete odmah posvetiti pozornost ovom problemu. Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s
ovim dopisom, obratite se lokalnom predstavniku tvrtke Medtronic Borisu Filaru na

boris.filar@medtronic.com odnosno na Medtronic Adriatic doo, Folnegoviceva 1¢, 10000 Zagreb.

S postovanjem,

\ RONIE ADRIATIC d.o.0.
\).£ %&Wﬁmmgol?!egaviéeva 12
10000 ZAGREB 2

Mr.sc. Mery Pejkovié
Voditelj CV odjela
Medtronic Adriatic d.o.o.
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