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Hitna sigurnosna obavijest
Sustav HeartWare™ Ventricular Assist Device (HVAD™):
Programiranje upravljaca proizvoda HVAD™ i uporaba tipke za

iskljucivanje alarma zaustavljanja VAD-a (,,VAD Stop”)

Obavijest kupcima
08. sijecanj 2025.
Medtronicova referencija: FA1455

jedinstveni registracijski broj (SRN) proizvodaca iz EU-a: US-MF-000019976

Postovani,

Medtronic vam se obraca s obavijesti o povec¢anom broju prituzbi u vezi s upravlja¢ima u kojima se
navodi kako upravljaci nenamjerno ostanu u ru¢nom nacinu pokretanja prilikom zamjene upravljaca.
Pruzamo vam dodatne edukacijske materijale s pomodu kojih ¢ete moéi dodatno poboljsati korake
potrebne za programiranje upravljaca HVAD proizvoda s pomodéu monitora HeartWare ™. Nuzno je da
se pridrzavate preporucenih koraka prije zamjene upravljaca tako da ne dode do nezZeljenog ponovnog
pokretanja pumpe proizvoda HVAD™.

Opis znacajke:

Tipka za iskljucivanje alarma zaustavljanja VAD-a (,VAD Stop”) osmisljena je za utiSavanje alarma visokog
prioriteta (pri zaustavljanju VAD-a) tijekom programiranja upravljaca HVAD-a. Taj se alarm aktivira kad
je upravlja¢ ukljuéen, ali na njega jo$ nije priklju¢en pogonski kabel. Osim utiSavanja alarma [VAD
Stopped], ta znacajka onemoguduje i automatsko pokretanje pumpe HVAD-a kada je na upravljac
priklju¢en pogonski kabel.

Patient.| VAD | Controller Monitor | Controller
R SW

Controller
Date:

Controller
Time:

Controller
Language:

Disable “VAD Stop”
Alarm
| Speed/ | A Alarm
HeartWare

Control
Slika 1: slika monitora HeartWave s tipkom za iskljuivanje alarma zasutavljanja VAD-a (,,VAD Stop”) oznatenom crvenom
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Opis problema:

Nehoti¢no ostavljanje HVAD upravljac¢a u nacinu rada ru¢nog pokretanja tijekom zamjene upravljaca
dovodi do toga da se HVAD ne pokrenu automatski kada se pogonski kabel prikljuci na upravljaé. Ako
ispravno ne pratite korake za programiranje HVAD upravljaca i bolesnikov se pogonski kabel prikljuci
na upravlja¢ koji nije bio isklju¢en nakon programiranja, pumpa se nece ponovno pokrenuti, $to moze
dovesti do ozljede bolesnika. Od 21. studenog 2024. bilo je 14 prituzbi na taj problem. U svih 14
slucajeva pumpa se uspje$no ponovno pokrenula nakon sto je lije¢nik prikljudio pogonski kabel na
upravljac koji nije bio u nacinu rada ru¢nog pokretanja. Kao posljedica toga, nakon isteka vremena za
isklju¢ivanje pumpe bila su 4 prijavljena slucaja teskih ozljeda, ukljucujudi potrebu za hospitalizacijom,
neurolosku disfunkciju i sréani zastoj. Nije bilo smrti povezanih s ovim problemom.

Preporucuje se da se programirani upravljac prije zamjene upravljaca iskljuci i odspoji od podatkovnog
kabela monitora.

Medotronic trazi da vas tim prije mijenjanja upravljaca pregleda postoje¢e upute za uporabu HVAD-a,
zajedno s dodatkom A, koji sadrzi detaljne korake za programiranje HVAD upravljac¢a. Vas terenski
predstavnik drustva Medtronic pruZit ¢e vam i digitalnu verziju referentnog vodic¢a za HVAD ustav za
lijecnike koji sadrzi pregled HVAD sustava i u kojem su istaknuti ispravni koraci za programiranje i
zamjenu HVAD upravljaca. Preporucuje se da taj vodic stavite na svaki HeartWave monitor koji se u vasoj
ustanovi upotrebljava kako biste zajamcili da su ti materijali dostupni osoblju koje provodi te zadatke.
Obratite se svojem terenskom predstavniku drustva Medtronic ako vam je potreban jedan primjerak ili
ako Zelite naruditi tiskane primjerke referentnog vodica za svoj program.

Radnje korisnika:

Prema evidencijama drustva Medtronic, trenutaéno pratite aktivne pacijente s HVAD uredajem. Zbog
toga Medtronic trazi da poduzmete sljedeée mjere:

e Pregledajte upute za uporabu, dodatak A i referentni vodi¢ koje vam je pruzio vas terenski
predstavnik drustva Medtronic te ih podijelite sa svojim osobljem.

e Proslijedite ovu obavijest svima koji trebaju biti obavijesteni unutar vase organizacije ili bilo koje
organizacije u koju su potencijalno pogodeni pacijenti bili prebaceni.

e  Zadrzite primjerak ovog pisma za svoju evidenciju.

Dodatne informacije:

Hrvatska Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) je obavijestena o ovoj Hitnoj
sigurnosnoj obavijesti.

Zao nam je zbog neugodnosti koje bi Vam ovo moglo prouzrociti. 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, Folnegoviéeva 1c, 10000 Zagreb.
S postovanjem,

N RONIC ADRIATIC d.o.a.
\3, £ %&Wﬁ[mmgolaegaviéava 12 .
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Dodatak A
Programiranje ili provjeravanje postavki na HVAD upravljacu

Ukljucite monitor pritiskom na tipku za ukljucivanje.

Spojite kabel monitora na podatkovni prikljuc¢ak upravljaca.

Pritisnite ikonu sustava na zaslonu i unesite lozinku 68773.

Pritisnite karticu [Setup] (Postavke), a potom karticu [Controller] (Upravljad).
Pritisnite tipku [Disable VAD Stop Alarm] (Iskljucivanje alarma zaustavljanja VAD-a).

ok wh =

Prikljucite izvor napajanja na bilo koji priklju¢ak napajanja na upravljacu. Nakon prikljucivanja
napajanja na monitoru ¢e nestati Zuti okvir s porukom te ¢e se na zaslonu monitora prikazati poruka
[VAD OFF] (VAD iskljucen).
7. Pomicite se kroz kartice na monitoru slijeva udesno i programirajte parametre tako da odgovaraju
pacijentovim trenutacnim postavkama upravljaca:
e Kartica [Speed/Control] (Brzina/kontrola) - programirajte brzinu tako da odgovara trenutacnoj
zadanoj brzini
e Kartica [Setup] (Postavke) [Patient] (Pacijent) - programirajte identifikacijsku oznaku pacijenta,
datum implantacije i trenutaénu razinu hematokrita
e Kartica [Setup] (Postavke) [VAD] - programirajte identifikacijsku oznaku pumpe, postavite
opcije Lavare Cycle (Lavare ciklus) i Suction Response (Odgovor usisa) na ,On"” (Uklju¢eno)
ako su trenuta¢no uklju¢ene za tog pacijenta
e Kartica [Setup] (Postavke) [Controller] (Upravljac) - pobrinite se da su datum, vrijeme i jezik
postavljeni
e Kartica [Alarm Settings] (Postavke alarma) - programirajte ograni¢enja alarma kako bi
odgovarala pacijentovu primarnom upravljacu
8. Kako biste sprijedili oglasavanje alarma dok je upravlja¢ iskljué¢en, primijenite jednu od sljededih
opcija:
e 1. opcija: ako je dostupan crveni adapter alarma, iskopcajte podatkovni kabel iz upravljaca i
umetnite adapter u podtkovni prikljucak upravljaca. Zatim iskopcajte napajanje.
e 2. opcija: ako crveni adapter alarma nije dostupan, istodobno pritsnite i drzite tipke za
utiSavanje alarma i pomicanje kroz ekrane sve dok se ne zacuje zvuéni signal ili najmanje pet
sekundi. Zatim iskopcajte napajanje.

Napomena: nakon programiranja postavki preporuduje se da se upravljac prije zamjene upravljaca koja
nije hitna iskljuci i odspoji od podatkovnog kabela monitora.

Napomena: ako se upravlja¢ ne iskljuéi nakon programiranja, upravlja¢ ¢ée ostati u nadinu rada ru¢nog
pokretanja. U tom slucaju treba pritisnuti plavu tipku START (Pokretanje) ispod kartice [Speed/Control]
(Brzina/kontrola) kako biste ruéno pokrenuli pumpu nakon zamjene upravljaca.
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