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Hitna sigurnosna obavijest

Sustav HeartWare™ Ventricular Assist Device (HVAD™)
Upute za povrat
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Medtronicova referencija: FA981 Fazalll

Postovani,

Medtronic Salje ovo pismo kao dopunu nasoj obavijesti klijentima iz lipnja 2021. pod nazivom ,Hitna sigurnosna obavijest:
Sustav Medtronic HVAD™" (u privitku). U obavijesti od lipnja 2021. najavljena je nasa odluka o prekidu distribucije i prodaje
sustava HeartWare Ventricular Assist Device (HVAD™) i savjetuje se lije¢nicima da odmah prekinu nove implantacije sustava
HVAD tvrtke Medtronic. Ova obavijest sadrzi upute za povrat sustava HVAD i drugih komponenti tvrtke Medtronic. Upute za
postupanje s pacijentima navedene u obavijestiiz lipnja 2021. nisu promijenjene.

Vratite sljedece proizvode:

Broj modela Opis proizvoda

1104 Komplet za implantiranje HYAD™ pumpe

MCS1705PU Komplet za implantiranje HYAD™ pumpe

1125 Odlivni graft HVAD pumpe

MCS17250G Odlivni graft HVAD pumpe

1153 Dodatna oprema za implantiranje HVAD
pumpe

MCS1753AK Dodatna oprema za implantiranje HVAD
pumpe

100 Produzni kabel Driveline

Medtronic preporucuje da ne vracate periferne dijelove ili kirursSke alate HVAD koji su potrebni za pacijente koji trenutaéno
primaju potporu. Medtronic ¢e nastaviti pruzati podrsku za ove proizvode i mozete ih naruciti po potrebi. Ako Vas centar nema
aktivnih bolesnika na HVAD potpori, Medtronic trazZi da vratite sve HVAD proizvode tvrtki Medtronic.

Radnje s VasSe strane:

e  Tvrtki Medtronic vratite sve neiskoriStene sporne proizvode (navedene u gornjoj tablici) iz svog inventara. Vas lokalni
predstavnik tvrtke Medtronic moze Vam pomodi pri povratu spornog proizvoda.

e Ako imate bilo kakvih drugih pitanja ili nedoumica, ukljucuju¢i poteSkoce s pronalazenjem zamjenskog proizvoda za
pacijente tijekom tranzicijskog razdoblja, obratite se odjelu tvrtke Medtronic za medicinska pitanja na
rs.mcsmedicalaffairs@medtronic.com.

e Proslijedite ovu obavijest s svim osobama u va$oj organizaciji kojima je potrebna ova informacija.

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

Tvrtka Medtronic ostaje posvecéena sigurnosti pacijenata i nastavit ¢e pratiti u¢inak proizvoda kako bi osigurala da ispunjava
vase potrebe i potrebe vasih pacijenata.

Ako imate bilo kakvih pitanja, obratite se lokalnom predstavniku tvrtke Medtronic mr.sc. Mery Pejkovi¢ na
mery.pejkovic@medtronic.com odnosno na Medtronic Adriatic doo, Folnegovi¢eva 1c, 10000 Zagreb, Hrvatska.
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