Medtronic

Hitna sigurnosna obavijest

Sustav HeartWare Ventricular Assist Device (HVAD™)

Azuriranja Uputa za uporabu i Priruénika za pacijenta - Cis¢éenje konektora kontrolera i pinova konektora
za napajanje

Obavijest
Naziv proizvoda Broj proizvoda
Adapter izmjeni¢énog napona za kontroler 1425, 1430
Adapter istosmjernog napona za kontroler 1440
Baterija 1650DE

01. veljace 2022.
Medtronicova referencija: FA1226
Postovani koordinatori sustava VAD,

Medtronic pruza azurirane upute o ¢iS¢enju adaptera izmjeni¢nog napona za kontroler, adaptera istosmjernog napona i baterije.
Prilikom pregleda Uputa za uporabu i Priru¢nika za pacijenta, utvrdeno je da je potrebno dodatno pojasnjenje u vezi s ¢iS¢enjem
konektora za napajanje (adaptera izmjeni¢nog napona za kontroler, adaptera istosmjernog napona i baterije). Pinovi (vidjeti sliku
1 i 2) konektora za napajanje oblozZeni su mazivom koje se ne treba uklanjati jer je namijenjen kao pomo¢ kod sprjecavanja
neocekivanog prekidanja struje. Do prekidanja struje moze doc¢i ako postoje prolazne smetnje elektri¢ne veze sizvorima napajanja
sustava HVAD.
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Slika 1 - Boc¢ni prikaz konektora napajanja Slika 2 - Predniji prikaz

konektora napajanja

U nastavku je sazetak promjena uputa o ¢iSéenju adaptera izmjeni¢énog napona za kontroler, adaptera istosmjernog naponai
baterije:

e NEMOJTE ¢istiti pinove konektora za adapter izmjeni¢énog napona za kontroler, adapter istosmjernog napona i baterije.
e Pokusaj ¢iS¢enja pinova na konektorima moze ostetiti komponente sustava HeartWare™ HVAD™. Ako ima prljavstine
ili ostataka na pinovima konektora, nemojte upotrebljavati uredaji stanje prijavite svom predstavniku tvrtke Medtronic.
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e Vanjske povrsine konektora napajanja mozete Cistiti sukladno Uputama za uporabuii Priruéniku za pacijente, ali
unutrasnjost konektora nemojte cistiti.

Do 11. sije¢nja 2022. Medtronic je zaprimio pet (5) prituzbi na osam (8) baterija gdje su korisnici ¢istili konektor baterije u pokusaju
da rijeSe probleme s baterijama (npr. prestanak struje ili neuspjesno punjenje). Baterije su zamijenjene u svim slucajevima, a
kontroler je zamijenjen u jednom slucaju, te nije prijavljena dodatna povreda pacijenta. Pokusaj ¢is¢enja pinova konektora
napajanja moze ostetiti komponente sustava HeartWare HVAD S$to mozZe utjecati na izvedbu kontrolera i pumpice. Moguci
problemisizvedbama zbog oStecenih konektora napajanja krecu se od zanemarive Stete do neocekivanog prestankarada sustava
VAD.

Tvrtka Medtronic pruzit ¢e dodatne informacije o aZuriranjima Uputa za upotrebu i Priru¢nika za pacijenta nakon dobivanja
potrebnih regulatornih odobrenja.

Upute za korisnika:

Evidencija tvrtke Medtronic pokazuje da Vasa ustanova ima pacijenata koji sumozda jos uvijek na aktivnoj potpori; od Vas trazimo
da ucinite sljedece:

e Vodite ra¢una da Vasi pacijenti na aktivnoj potpori prime azurirane upute o €is¢enju

e Podijelite ovu obavijest sa svima u Vas$oj organizaciji kojima je potrebna ova informacija.

e Nastavite pratiti pacijente u skladu s uobi¢ajenim postupcima pracenja Vase prakse.
Dodatne informacije:

Hrvatska Agencija za lijekove i medicinske porizvode (HALMED) je obavijestena o ovoj radnji.

Ovim pismom Zelimo Vas obavijestiti o nadolazeéim azuriranjima Uputa za upotrebu i Priru¢nika za pacijente sustava HVAD™;
sadrzaj ovog pisma se treba upotrebljavati dok nove Upute za upotrebu i Priru¢nik za pacijente ne postanu dostupni.

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.

S postovanjem,

« MEDTRONIC ADRIATIC d.o..
'f(e? 0  Folnegoviteva 1
0GR pogoncen ™
Mr.sc. Mery Pejkovi¢

Voditelj CV odjela
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