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Hitna sigurnosna obavijest
Nekompatibilnost izmjeni¢nog adaptera za punjac baterija i ulaza za napajanje
kontrolera sustava Medtronic HeartWare™ HVAD™
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Postovani,

Medtronic HeartWare obavjestava vas o mogucnosti da korisnik sustava HVAD™ pogreSno umetne izmjeni¢ni adapter za
punja¢ baterija u ulaz za napajanje kontrolera HVAD. Kada se to dogodi, moguce je oStec¢enje komunikacijskih krugova izmedu
baterije i kontrolera. Ako dode do ostecenja kruga, bit ¢e nuzno zamijeniti kontroler za obnavljanje komunikacije izmedu baterija
i kontrolera. Napajanje kontrolerai pumpe HeartWare HVAD™ i dalje ¢e se odrzavati ako se izmjeni¢ni adapter za punjac baterija
pogresno umetne u ulaz za napajanje kontrolera i ako je sekundarni izvor napajanja takoder povezan s kontrolerom.

Izmjeni¢ni adapter za punja¢ baterija nije namijenjen za prikljucivanje na ulaz za napajanje kontrolera. Pogledajte sliku 1 za
vizualni prikaz razlika izmedu izmjeni¢nog adaptera za kontroler i izmjeni¢nog adaptera za punja¢ baterija.

Ovaj problem s povezivanjem moguc je na kompletima punjaca baterija (model 1610) i izmjeni¢nim adapterima za punja¢ baterija
(model 1640; pogledajte sliku 2). Taj problem ne utjece na ostale modele. Do 13. sije¢nja 2019. tvrtka Medtronic primila je 36
prituzbi povezanih s tim problemom. 1z te populacije prijavijena je jedna smrt prouzro¢ena komplikacijama povezanim sa
zamjenom zahvacenogkontrolera. Ostale moguce Stetne posljedice opisane su u nastavku. Predvidena stopa pojavnosti za ovaj
problem iznosi 0,0060.
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Slika 1 Slika 2

Pogredno umetanje izmjeni¢nog adaptera za punja¢ baterija u ulaz za napajanje kontrolera moze prouzrociti ostecenje
komunikacijskih krugova unutar kontrolera, $to dovodi do toga da se na kontroleru vise ne prikazuju indikatori povezani sa
statusom baterije. Usto, aktivirat ¢e se i alarmikada se s kontrolerom poveze bilo koja baterija. Kontroler ¢e se i dalje napajati iz
bilo kojeg izvora napajanja koji ostane uspje$no povezan, uklju¢ujuci sekundarnu bateriju.
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Ako se krugovi unutar kontrolera oStete zbog tog problema, bit ¢e potrebno zamijeniti kontroler kako bi se obnovila
komunikacija izmedu kontrolera i baterije i deaktivirali alarmi. Zamjena kontrolera moZe dovesti do stetnih posljedica za
bolesnika zbog zaustavljanja pumpe. Privremeno zaustavljanje pumpe moze dovesti do pogorsanja simptoma zatajenja srcai/ili
simptoma povezanih sa smanjenim protokom krvi u rasponu od blage slabosti do vrtoglavice, anksioznosti, mucnine,
omaglice/nesvjestice ili smrti. Tezina Stetnih posljedica ovisi o sréanom statusu bolesnika.

Medtronic ¢e regulatornim tijelima poslati dodatak uputama za upotrebu sustava HVAD za lije¢nike i priru¢niku za bolesnike.
PredloZene klju¢ne informacije obuhvacaju:

UPOZORENUJE! Za prikljucivanje u konektore za napajanje kontrolera upotrebljavajte SAMO izmjenicni adapter za kontroler,
istosmjerni adapter za kontroler ili baterije priloZene sa sustavom HeartWare. Pokusaj upotrebe nekog drugog kabela (npr.
izmjeni¢ni adapter za punjac baterija ili podatkovni kabel) moZe ostetiti kontroler i zahtijevati zamjenu kontrolera.

Napominjemo: kada budu izdani na vasem podrucju, azurirane upute za upotrebui priru¢nik za bolesnike mogu se razlikovati od
predloZenog sadrzaja u skladu s uputama za upotrebu i priruénikom za bolesnike koje su odobrile lokalne regulatorne agencije,
gdje je to potrebno.

Preporuke za lije€enje bolesnika

Znamo da je za svakog bolesnika potrebno utvrditi jedinstvenu
klini¢ku sliku. Medtronic predlaze sljedec¢e za HVAD bolesnike
koji upotrebljavaju jedinice za punjenje baterija s izmjeni¢nim

3.2.2 Prikljuéciizvora napajanja
Prikljucivanje izvora napajanja:

e N X 1. Zapovezivanje svih izvora napajanja (baterija,
adapterom za punjac baterija (model 1610 i model 1640): izmjeni¢niadapter ifi istosmjerni adapter)
uhvatite kabel za napajanje u blizini prikljucka. NS
., . e . . Ostavite prikljutak slobodnim da se moze i L 'n,‘ =
e Uputite bolesnike da pazljivo prate smjernice navedene u okretati. Stika 23
priru¢niku za bolesnike povezane s priklju¢ivanjemizvora 2. Poravnajte ispunjenu bijelu strelicu na
napajanja (pogledajte sliku s desne strane). Pazite pri ?sr:kgl(mif; nebge Statkom nekentroleh - 2
TR L] o e s v . . . . IKa .
prikljucivanju i isklju¢ivanju kabela za napajanje kako biste P
osigurali da korisnici provjere je li s njihovim kontrolerom S
povezan ispravan kabel. 3. Lagano gurnite kabel u prikljutak. NEMOJTE savijati
priklju¢ak, vec pustite da prirodno sjedne na mjesto. Pri
dobrom priklju¢ivanju ¢ut ¢e se 8kljocaj. 4 -
Uputite bole;nlke__d? Qruave §ve trajn.e, neocekivane NAPOMENA: kada umecete prikljuéak u kontroler, bijela i
zvukove svojem lije¢niku radi dodatnih uputa. strelica lagano ¢e se pomaknuti uispravan polozaj za Slika 25

o Prijavite sve neocekivane dogadaje lokalnom
predstavniku tvrtke Medtronic i posaljite prituzbu,
ukljucujuci datoteke zapisnika, u skladu s normainim
postupcima.

o  Ako zvukovi ne prestanu nakon ponovnog
priklju¢ivanja izvora napajanja, mozda je potrebno
zamijeniti kontroler kako bi se obnovio status
komunikacije i ponistili alarmi. Zamjene kontrolera
mogu se obavljati samo ako to dopusta stanje
bolesnika prema prosudbi lijecnika.

4. Provjerite je likabel za napajanje ispravno sjeo na
mjesto u kontroleru laganim povlatenjem kabela u
blizini prikljucka.

Ponovite prethodne korake za drugi izvor napajanja.

UPOZORENJE! NlKADA nemo;te istodobno iskljuciti oba izvora napajanja (baterije,

izmjeniéni p jerni adapter) jer ée se time pumpa zaustaviti i aktivirat e se
alarm [Nema napa]anja] U svakom trenutku mora biti povezan barem jedan izvor napajanja.

A

OPREZ: UVIJEK provjerite jesu likabeli za napajanje ispravno sjelina mjesto u kontroleru

laganim poviacenjem kabela u blizini prikljucka.

OPREZ: NEMOJTE nasilu prikijucivati priklju¢ke jedan na drugi bez ispravnog poravnanja.
Nasilnim prikljucivanjem neporavnatih prikljuaka oni se mogu o3tetiti.

OPREZ: na prikljuécima NIKADA ne smije biti tekudine, prasdine ili prijavitine jer u tom
sluéaju sustav HVAD™ moida nece funkcionirati u skladu s namjenom.

Medtronic ¢e o ovom pitanju obavijestiti sve nadlezne
regulatorne agencije. Ova se obavijest mora proslijediti svima
onima koji moraju biti upoznati s njezinim sadrzajem u vasoj

organizaciji i svim organizacijama u koje su zahvaceni uredaji
preneseni. Iskreno se ispriCavamo za sve poteskoce koje bi ovaj problem mogao prouzrociti vama i vasim bolesnicima.
Medtronic i dalje predano radi na sigurnosti bolesnika i nastavit ¢e pratiti rad uredaja kako bi zadovoljio vase potrebe i potrebe
vasih bolesnika.

Ako imate pitanja, obratite se predstavniku tvrtke Medtronic Adonisu Greonjancu na adonis.greonjanc@medtronic.com
odnosno na Medtronic Adriatic doo, Folnegovic¢eva 1¢, 10000 Zagreb, Hrvatska.
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