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Postovani,

Medtronic pokrece Hitnu sigurnosnu obavijest za odredene proizvode Bio-Console 560 za izvantjelesnu
cirkulaciju krvi kompanije Medtronic (Bio-Console 560) u Vasoj ustanovi.

Tvrtka Medtronic je primila izvjeS¢a o problemu s jednom elektricnom komponentom unutar modula upravljaca
sustava kod ogranic¢ene koli¢ine proizvoda Bio-Console 560. Ovaj podskup proizvoda moze pokazati elektri¢ni kvar
koji uzrokuje prestanak cirkulacije. Brojevi modela i serije obuhva¢eni ovom Hithom sigurnosnom obavijesti
navedeni su u donjoj Tablici 1. Medtronic ¢e izvrsiti ispravak zamjenom modula upravljaa sustava na zahvaéenim
proizvoda Bio-Console 560.

Nisu primljenaizvjeséa o ozljedi pacijenataili nezeljenim dogadajima povezanim s ovim problemom. Sve dok korisnici
slijede Priru¢nik za rukovatelja i referentni priru¢nik za Bio-Console 560, dodatni rizik po pacijenta ne o¢ekuje se kao
posljedica kvara elektri¢cne komponente.

Do danas je tvrtka Medtronic primila devet (9) izvje$¢a o ucinku proizvoda povezanih s problemom koji predstavlja
ova komponenta. U dva (2) od devet (9) izvjeSca, elektri¢ni kvar na Bio-Console 560 dogodio se tijekom klini¢ckog
postupka, $to je od korisnika zahtijevalo upotrebu rucice za koristenje u hitnim slu¢ajevima sukladno Priru¢niku za
rukovatelja i referentnom priruéniku za Bio-Console 560. U preostalih sedam (7) od devet (9) izvjeSca, elektri¢ni se
kvar dogodio tijekom pocetnog pokretanja proizvoda Bio-Console 560 prije klinicke upotrebe, sto je od korisnika
zahtijevalo upotreburezervnog uredaja Bio-Console 560 sukladno Priru¢niku za rukovatelja i referentnom priru¢niku
za Bio-Console 560. Elektri¢ni kvar koji se dogodi moze biti popra¢en mirisom paljevine i/ili malom koli¢inom dima.
Komponenta koja je u kvaru proizvedena je od materijala koji usporava Sirenje vatre, stoga ne postoji rizik od pozara
u slucdaju kvara komponente. Ne mozemo predvidjeti hoce li i kada doci do kvara na jednom od identificiranih
proizvoda Bio-Console 560.

Zahvaéene komponente distribuirane su i upotrebljavane za popravku od travnja 2019. do velja¢e 2021. Tvrtka
Medtronic od tada je rijesila problem s ovom komponentom, a od 12. velja¢e 2021. svi novi distribuirani uredaji Bio-
Console 560 viSe nisu podlozni ovom kvaru. Samo serijski brojevi uredaja Bio-Console 560 navedeni u Tablici 1
obuhvacéeni su ovim savjetom. Ovaj problem ne utjece na druge proizvode ili opremu tvrtke Medtronic.

PriloZzena Tablica 1 nabraja serijske brojeve proizvoda Bio-Console 560 distribuiranih na vasoj lokaciji.

Tvrtka Medtronic zahtijeva da poduzmete sljedeée radnje:

e Zahvacene proizvoda u vasoj ustanovi potrazite u Tablici 1.
o Upotrebljavajte nezahvacdene proizvode Bio-Console 560, ako su dostupni, dok se zavrsi popravak vasih
zahvacenih proizvoda Bio-Console 560.
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e Obratite se svom lokalnom predstavniku tvrtke Medtronic kako biste zakazali servis vaseg zahvac¢enog
proizvoda Bio-Console 560. Prilikom zakazivanja referirajte se na Tehni¢ko servisno azuriranje (TSU)
"MOD0204".

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 u¢inak proizvoda kako bi osigurala da ispunjava vase potrebe i
potrebe vasih pacijenata. Ako imate pitanja u vezi s ovom obavijeScu, obratite se lokalnom predstavniku tvrtke
Medtronic mr.sc. Mery Pejkovi¢ na mery.pejkovic@medtronic.com odnosno na Medtronic Adriatic doo,
Folnegoviéeva 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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