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Ovo je pismo odgovor na postojecu obavijest kupcima tvrtke Medtronic iz lipnja 2022. pod nazivom ,Hitna

sigurnosna obavijest” u vezi s interakcijom izmedu nacina konfiguracije baterije i unutarnje ploc¢e baterije §to moze

uzrokovati elektri¢ne greske unutar nekih baterija.

Svrha je ovog dopisa obavijestiti Vas da je implementirana promjena nacina konfiguracije baterije kako bi se ublazio

problem elektri¢nog kvara baterije i tvrtka Medtronic zapocet ée vrsiti izmjenu svih baterija novim baterijama s

promjenom nacina konfiguracije. Kako je opisano u dopisu iz lipnja 2022., elektri¢ne greske na bateriji (problem

br. 2) uzrokovane su interakcijom izmedu konfiguracije softvera koja upravlja baterijom sustava HVAD i unutarnjom

komponentom. Predstavnik tvrtke Medtronic obavijestit ée Vas kada nove baterije postanu dostupne za Vasu

ustanovu. Napominjemo da ova nova promjena nacina konfiguracije utjec¢e samo na vanjske baterije, a ne utjece

na unutarnju bateriju upravljaca.

Baterije kod kojih se javi elektri¢na greSka mogu imati sljededée simptome:

o Baterija mozda nede napajati HVAD upravljac.

. Moze dodi do ,zamrzavanja” pokazatelja kapaciteta baterije i pokazatelj mozda nece prikazivati to¢nu

potro$enost baterije. To mozZe dovesti do: nepojavljivanja alarma [Low Battery] (Niska razina

baterije) ili [Critical Battery] (Baterija kriti¢no)

ili se pokazatelji baterije ne smanjuju vremenom dok se baterija koristi.

. Baterija mozda neée modi da se puni pomodu punjaca baterije.

o Pokazatelj kapaciteta baterije ili indikatori baterije mozda nece htjeti da se upale.

Napominjemo da je ovo razli¢it problem od zamjene proizvoda ,Savijeni pinovi’. Poduzmite

odgovarajude radnje u nastavku na temelju statusa zamjene proizvoda u Va$oj ustanovi:
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e Ako je Vasa ustanova vec primila baterije putem zamjene ,Savijeni pinovi” (FA958, pokrenuto 23. kolovoza
2022.) ponovno ¢ete morati zamijeniti sve baterije u bolnici i u vlasnistvu pacijenata novim baterijama s
novim nadinom konfiguracije.

e Ako Vasa ustanova jo$ uvijek nije zamijenila baterije putem zamjene ,Savijeni pinovi”, morat ¢ete obaviti
jednu zamjenu svih baterija u bolnici i u vlasnistvu pacijenata kako bi primili nove baterije koje ukljucuju i
zamjene za ,Savijene pinove"” i ovu sa promijenjenim nacinom konfiguracije.

e Ako niste sigurni je li Vasa ustanova obavila prethodne zamjene koje se odnose na zamjene ,Savijeni

pinovi”, obratite se svom terenskom predstavniku tvrtke Medtronic radi pomodi.

Sve dok ne primite nove baterije, trebate nastaviti upotrebljavati trenutne baterije, zajedno s prethodno priopéenim

Uputama za postupanje s pacijentima (pogledajte u nastavku).

Podaci o klini¢kim prituzbama:

Od 2009. zabiljezeno je 1.300 prituzbi na elektricne greske na bateriji uklju¢ujuéi 1.385 baterija od 134.137
prodanih baterija (1,03 %). Od tih dogadaja, 1.291 nije rezultiralo ozljedama pacijenata i/ili asimptomatskih
privremenih prekida pume. Elektri¢ne greske na bateriji dovele su do devet (9) slu¢ajeva kod koji su obje baterije
zakazale ili prekinule isporuku napajanja upravljacu sto je rezultiralo simptomima/ozljedom kod pacijenata. Ishodi
koje su prijavili pacijenti za te dogadaje ukljucivali su jedan smrtni sluéaj, jednu zamjenu pumpe, jedan srcani zastoj,

jednu epizodu omaglice, jednu psihijatrijsku epizodu, jednu sréanu aritmiju i tri slucaja hospitalizacije.
Upute za postupanje s pacijentima

Ova promjena nacina utjeCe na baterije - ne utjeCe na sam upravlja¢. Nije neophodno niti se preporucuje

zamjena upravljaca zbog ove radnje.

Molimo vas da pacijente podsjetite da uvijek drze dva izvora napajanja spojena na regulator i da

uvijek imaju na raspolaganju potpuno napunjene rezervne baterije.

Podsjetite pacijente da potvrde i prijave alarme. lako elektricna greska na bateriji ne mora aktivirati alarm
[Low Battery] (Niska razina baterije) ili [Critical Battery] (Baterija kriticno), alarm [Power Disconnect] (Odvajanje
napajanja) oglasit ¢e se ako baterija ne napaja uredaj. Ako se alarm [Power Disconnect] (Odvajanje napajanja)
oglasi dok je baterija fizi¢ki spojena, tu bateriju uklonite iz upotrebe. Pogledajte sljedeée upute u priruéniku

za pacijente:

Alarm (1. redak na upravljacu) Znacenje Pokazatelj alarma Zvuk alarma

Postupak (2. redak na

upravljacu)

[Critical Battery] (Baterija Uskoro ce se Glasno

kriticno) isprazniti baterija Treperi crveno Alarm nije moguce stisati

[Replace Battery 1] (Zamijenite | priklju¢ena naizvor

bateriju 1) napajanja 1
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[Critical Battery] (Baterija
kritiéno)

[Replace Battery 2] (Zamijenite
bateriju 2)

Uskoro ce se
isprazniti baterija
priklju¢ena na izvor

napajanja 2

[Low Battery 1] (Niska razina
baterije 1)

[Replace Battery 1] (Zamijenite
bateriju 1)

Niska razina

baterije 1

[Low Battery 2] (Niska razina
baterije 2)

[Replace Battery 2] (Zamijenite
bateriju 2)

Niska razina

baterije 2

[Power Disconnect] (Odvajanje
napajanja)
[Reconnect Power 1]

(Prikljucite izvor napajanja 1)

lzvor napajanja 1
iskljucen je ili

neispravan

[Power Disconnect] (Odvajanje
napajanja)
[Reconnect Power 2]

(Prikljucite izvor napajanja 2)

lzvor napajanja 2
iskljucen je ili

neispravan

Zuto

Alarm nakon 5 minuta
postaje glasniji, a ako se ne
stida, nakon 10 minuta
postaje jos glasniji.

Alarm je moguce stisati na
5 minuta pritiskom na tipku

za stiSavanje alarma.

e UPOZORENJE! UVIJEK ispitajte i, ako je mogude, ispravite uzrok svih alarma. Stisavanjem

alarma ne otklanja se uzrok alarma.

e UPOZORENJE! Za hitne sluc¢ajeve UVIJEK pri ruci drZite rezervni regulator i potpuno

napunjene rezervne baterije na temperaturi od 0 °C do 50 °C (od +32 °F do 122 °F)

Slijedite upute za upotrebu za pravilno upravljanje izvorima napajanja. Provjerite je li se upalio

pokazatelj kapaciteta baterije, je li se upalio indikator baterije na regulatoru i da lampica statusa punjaca

baterije ne treperi crveno ili zuto nakon spajanja baterije.

Recite pacijentu da bude oprezan ako se indikatori baterije ne smanjuju vrcemenom dok se baterija

koristi. To moze biti znak elektri¢ne greske na bateriji. Jedan svjetlosni segment na indikatoru baterije

ili zaslonu kapaciteta baterije predstavlja otprilike 25 % napunjenosti baterije, a potpuno napunjena

baterija traje od 4 do 7 sati. Ako primijetite da se indikatori ne smanjuju vremenom, uklonite bateriju iz

upotrebe.

Upute za klijenta

e Ispunite priloZeni obrazac potvrde kupca i posaljite ga vasem Medtronicovom predstavniku.

e  Podijelite ovu obavijest sa svima onima koji trebaju biti obavjesteni o tome u Vasoj organizaciji ili

u bilo kojoj organizaciji u koju je prebacen postojedi proizvod.
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e  Vas predstavnik tvrtke Medtronic obavijestit ¢e Vas kada nove baterije postanu dostupne za Vasu
ustanovu. Tada ¢ete dobiti dodatne upute za zamjenu baterije.

e Kada baterija bude dostupna u Vasoj regiji, od Vas e se traziti da tvrtki Medtronic vratite sve
neupotrijebljene, neistekle baterije iz svog inventara putem predstavnika tvrtke Medtronic.
Upotrijebljene iliistekle baterije za pacijente trebaju se zamijeniti kada baterije postanu dostupne

i odloziti lokalno.

Dodatne informacije

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

Posvedeni smo ocuvanju sigurnosti pacijenta i cijenimo $to ¢ete odmah posvetiti pozornost ovom problemu. Ako
imate bilo kakvih pitanja u vezi s ovim dopisom, obratite se predstavniku tvrtke Medtronic Borisu Filaru na

boris.filar@medtronic.com odnosno na Medtronic Adriatic doo, Folnegoviceva 1¢, 10000 Zagreb. Za sva dodatna

pitanja javite se Uredu tvrtke Medtronic za medicinska pitanja na rs.mcsmedicalaffairs@medtronic.com

S postovanjem,

\ RONIC ABRIATIC d.0.0.
\).£ %&Wﬁmmgot?mgaviéeva 1?:
10000 ZAGREB 2

Mr.sc. Mery Pejkovié
Voditelj CV odjela
Medtronic Adriatic d.o.o.

mery.pejkovic@medtronic.com

Stranica 4 od 4


mailto:boris.filar@medtronic.com
mailto:rs.mcsmedicalaffairs@medtronic.com
mailto:mery.pejkovic@medtronic.com

