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PILNE — POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Typ dziatania Powiadomienie
Referencja firmy Teleflex EIF-000522-01
Informacje o modelu Nazwa produktu Kod produktu
AutoCAT 2 Spanish IAP-0400E
AutoCAT 2 French IAP-0400F
AutoCAT 2 IAP-0400
AutoCAT 2 Japanese IAP-0400J
AutoCAT 2 Refurbished IAP-0400X
AEROAUTOCAT2 IAP-0435
AutoCAT 2 WAVE IAP-0500
AutoCAT 2 WAVE German IAP-0500D
Urzadzenie Arrow® AutoCAT 2 WAVE Spanish IAP-0500E
Aut?)CAT®2 do AutoCAT 2 WAVE Refurbished Spanish IAP-0500EX
kontrapulsacji AutoCAT 2 WAVE Fre.nch IAP-0500F
. AutoCAT 2 WAVE ltalian IAP-0500I
wewnatrzaortalnej
AutoCAT 2 WAVE Japanese IAP-0500J
AutoCAT 2 WAVE Dutch IAP-0500NL
AutoCAT 2 WAVE Swedish IAP-0500SV
AutoCAT 2 WAVE Refurbished IAP-0500X
AEROAUTOCAT 2 WAVE IAP-0535
AEROAUTOCAT 2 WAVE Spanish IAP-0535E
AEROAUTOCAT 2 WAVE ltalian IAP-0535I
AEROAUTOCAT 2 WAVE Japanese IAP-0535)
AEROAUTOCAT 2 WAVE Refurbished IAP-0535X
AC3 IABP NA/EMEA IAP-0600
Urzadzenie Arrow® AC3 AC3 IABP NA/AILA IAP-0601
Optimus® do kontrapulsacji | AC3 Optimus IABP NA/EMEA IAP-0700
wewnatrzaortalnej AC3 Optimus IABP NA/EMEA Refurbished | IAP-0700X
AC3 Optimus IABP NA/EMEA IAP-0701

Szanowni Klienci,

Szczegoétowe informacje dotyczace wadliwych wyrobow

Firma Arrow International LLC, spdtka zalezna od Teleflex Incorporated, zainicjowata dobrowolne
dziatanie korygujgce dotyczace bezpieczenstwa (FSCA) dla wyzej wymienionych kodow produktow ze
wzgledu na potencjalny problem z krétkim czasem pracy akumulatora w wadliwych urzadzeniach do
kontrapulsacji wewnatrzaortalnej (IABP). Te wyroby IABP mogg by¢ zasilane przez podtgczenie do
zrédta zasilania prgdem przemiennym lub przez akumulator do uzytku mobilnego.

Ta dobrowolna korekta jest rozszerzeniem niedawnej dobrowolnej korekty firmy Teleflex
(numer referencyjny Teleflex EIF-000522), opartej na wynikach dalszego dochodzenia, przy
zidentyfikowaniu dodatkowych klientow.

Jesdli nie otrzymano kopii powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa numer EIF-000522, , ale
otrzymano kopie niniejszego powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa, firma Teleflex stwierdzita,
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ze klient posiada tylko produkt w zakresie rozszerzonego dobrowolnego dziatania korygujgcego, EIF-
000522-01. Niezaleznie od tego, czy wczesniej odpowiedziano na wstepne powiadomienie (EIF-000522)
lub po prostu otrzymano powiadomienie po raz pierwszy, firma Teleflex prosi o zapoznanie sie z
niniejszym powiadomieniem i wykonanie odpowiednich dziatan okreslonych w niniejszym dokumencie.

Opis problemu i wymagane natychmiastowe dziatania

Firma Teleflex inicjuje niniejsze dobrowolne FSCA dla wyzej wymienionych produktow ze wzgledu na
doniesienia o potencjalnym problemie z krétkim czasem pracy akumulatora w wadliwych
urzadzeniach do kontrapulsacji wewnatrzaortalnej (IABP). Te wyroby IABP mogg by¢ zasilane przez
podtgczenie do zrédta zasilania pragdem przemiennym lub przez akumulator do uzytku mobilnego.

Przy pracy z narzedziem IABP zasilanym z akumulatora oczekiwany czas pompowania, po petnym
tadowaniu, jest 90 minut. Firma Teleflex otrzymata jednak skargi dotyczace tego, ze niektdrzy
uzytkownicy korzystajacy z wadliwych urzadzen IABP doswiadczyli krétkie czasy pracy baterii, w tym
utraty zasilania podczas uzytkowania.

Urzadzenie IABP jest wyposazony w alarmy wskazujgce, ze pozostaty czas pracy akumulatora wynosi
20, 10 i 5 minut. W ciggu ostatnich dwdch lat firma Teleflex otrzymata jedng reklamacje informujaca
o tym, ze urzadzenie zostato wytgczone bez alarméw wskazujgcych pozostaty czas pracy i trzynascie
reklamacji dotyczacych braku alarmoéw, gdzie pozostaty czas pracy byt niedoktadnie okreslony na
podstawie szybkosci wyczerpania sie akumulatora.

Bezposrednie konsekwencje zdrowotne awarii akumulatora to przerwanie kontrapulsacji
wewnatrzaortalnej z potencjalnie zagrazajgcym zyciu zmniejszeniem pojemnosci minutowej serca, co
w przypadku nieleczenia moze doprowadzi¢ do $mierci.

Do wtorek, 21 marca 2023 r. nie zgtoszono zadnych obrazen ani zgondw pacjentow.

Dziatania, ktére nalezy podja¢ w celu zmniejszenia ryzyka skrécenia czasu pracy akumulatora:

e Upewnic sie, ze urzagdzenie IABP jest podtgczone do pradu przemiennego gdy tylko jest to
mozliwe podczas uzytkowania przez pacjenta, aby zapobiec roztadowaniu sie akumulatora.

e Upewnic sie, ze urzadzenie IABP jest podtgczone do pradu przemiennego gdy system nie jest
uzywany, poniewaz akumulatory powinny by¢ w petni natadowane, nawet gdy nie sg uzywane
przez pacjenta.

e Przed przewozeniem pacjentéow upewnié sie, ze akumulator jest w petni natadowany.

e Upewnic sie, ze zapasowe urzadzenie IABP jest w petni natadowane i fatwo dostepne.

e Zgodnie z instrukcjg urzadzenia Arrow® AutoCAT®2 do kontrapulsacji wewnatrzaortalnej /
Arrow® AC3 Optimus® do kontrapulsacji wewnatrzaortalnej, zaleca sie wymiane
akumulatoréw, gdy:

o Czas pracy akumulatora wynosi ponizej 90 minut
o Na akumulatorze sg widoczne uszkodzenia
o Akumulator byt uzywany przez 3 lata

e 7godnie z instrukcjg obstugi urzadzenia firma Teleflex zaleca wykonac test obcigzenia
akumulatora przez wykwalifikowany personel co najmniej raz na 12 miesiecy. W przypadku
wykrycia problemu z obcigzeniem akumulatora nalezy natychmiast poddac urzadzenie
kwarantannie i skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta firmy Teleflex, korzystajac
z podanych ponizej dan kontaktowych, aby zgtosi¢ problem i uzyska¢ pomoc w obstugiwaniu
wadliwych urzadzen IABP.

Uwaga: Jesli w ciggu ostatnich 12 miesiecy nie przeprowadzono testu obcigzenia akumulatora,
firma Teleflex zaleca nie przewozi¢ pacjentéw z wadliwymi wyrobami IABP do czasu
przeprowadzenia testu obcigzenia akumulatora.
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Natychmiastowe dziatania, ktére nalezy podjac¢ w przypadku awarii akumulatora urzadzenia IABP:

Jesli podczas pracy akumulator urzadzenia IABP ulegnie awarii, nalezy natychmiast podtgczyé
urzgdzenie do zrddta zasilania pragdem przemiennym, aby kontynuowac leczenie

Jesli zrédto zasilania prgdem przemiennym nie jest tatwo dostepne, nalezy przeniesc pacjenta
do alternatywnego urzadzenia IABP. Firma Teleflex zaleca, aby zapasowe urzgdzenie IABP byto
w petni natadowane i tatwo dostepne.

Jesli nie mozna przywrdci¢ pompowania w ciggu 15-30 minut, nalezy recznie napompowacd
i oprézni¢ 1AB kilka razy na godzine, aby zmniejszy¢ ryzyko powstania skrzepliny i rozwazyé
usuniecie urzadzenia. Dodatkowe instrukcje, przestrogii ostrzezenia dotyczgce prawidtowego
dziatania i konserwacji akumulatora mozna znalez¢ w instrukcji obstugi 1AB.

Z naszych danych wynika, ze otrzymali Pafistwo produkty objete zakresem niniejszego powiadomienia
naprawczego.

Produkt nie jest wycofany, moga Panstwo nadal stosowac produkty objete zakresem niniejszego

powiadomienia zgodnie z dziataniami tagodzgcymi wymienionymi powyzej.

W zaleznosci od Panstwa lokalizacji prosimy postepowac zgodnie z odpowiednig lista dziatan:

Lokalizacja wyrobu Numer listy dziatan
Placowki medyczne (szpitale, personel medyczny itp.) 1
Dystrybutorzy 2

Numer listy dziatan 1 — Placéwki medyczne

1.

Kopie niniejszego powiadomienia nalezy przesta¢ do wszystkich odpowiednich pracownikow
W organizacji, w tym co najmniej do personelu w nastepujgcych dziatach: Oddziat Chordb
Wienncowych, Oddziat Kardiologii Interwencyjnej, Laboratorium Cewnikéw Serca, Oddziat
Anestezjologii, Oddziaty Intensywne]j Terapii (dla dorostych, pediatryczny, dla noworodkéw),
Oddziat Intensywnej Opieki Medycznej, Oddziat Ratunkowy, Gabinet zabiegowy w obrebie
dostepow naczyniowych, Sala Operacyjna / Poradnia, Oddziat Chirurgiczny, Oddziat Szkolenia
Rezydentow i Oddziat Inzynierii Biomedycznej.

Nalezy natychmiast sprawdzié¢ stan magazynowy urzgdzen Arrow® AutoCAT®2 i Arrow® AC3
Optimus® IABP, zaréwno przechowywanych, jak i w uzyciu.

Jesli nie posiadajg Panistwo wadliwego produktu, nalezy zaznaczy¢ odpowiednie pole wyboru
na formularzu potwierdzenia (Zatacznik 1) i odesta¢ formularz do dziatu obstugi klienta firmy
Teleflex , korzystajac z podanych ponizej dan kontaktowych.

Jesli posiadajg Panstwo wadliwy produkt, nalezy zaznaczy¢ odpowiednie pole wyboru na
formularzu potwierdzenia (Zatgcznik 1), odesta¢ formularz do dziatu obstugi klienta firmy
Teleflex, korzystajgc z podanych ponizej dan kontaktowych i zataczyé kopie niniejszego
powiadomienia naprawczego wraz z wszystkimi wadliwymi produktami.

Numer listy dziatan 2 — Dystrybutorzy

Niniejsze powiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa nalezy przesta¢ do wszystkich klientow,
ktorzy otrzymali wadliwy produkt. Kazdy klient bedzie musiat wypetni¢ formularz
potwierdzenia i go odesta¢. — Jesli klienci, ktérzy wczesniej otrzymali produkt objety
dziataniem EIF-000522, ktorego dotyczy problem, jeszcze nie odpowiedzieli, dystrybutorzy
sg zobowigzani powiadomi¢ swoich klientéw o niniejszym FSCA (EIF-000522-01).
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2. Prosimy o natychmiastowe sprawdzenie zapasow pod katem wadliwego produktu.
W przypadku posiadania wadliwego produktu w magazynie nalezy skontaktowac sie z dziatem
obstugi klienta firmy Teleflex, korzystajac z podanych ponizej dan kontaktowych.

3. Jako dystrybutor powinni Panistwo nastepnie poinformowad firme Teleflex o wykonaniu
dziatan nr 1 i 2 opisanych w tej Liscie dziatan nr 2. Po zakonczeniu dziata nalezy przestac
wypetniony formularz potwierdzenia (Zatacznik 1) do dziatu obstugi klienta firmy Teleflex.

4. Prosimy o dotgczenie kopii tego zawiadomienia do kazdej jednostki przed dalszg dystrybucja.

5. Prosimy pamietac, ze wszystkie organy kompetentne w krajach cztonkowskich w Europejskim
Obszarze Gospodarczym / Szwajcarii, Wielkiej Brytanii oraz Turcji, gdzie firma Teleflex
prowadzi bezposrednia dystrybucje, zostang powiadomione przez firme Teleflex.

6. Jedli dystrybuowali Pafstwo produkt poza swdj kraj, prosimy o powiadomienie o tym dziatu
obstugi klienta firmy Teleflex w wiadomosci zwrotnej na adres e-mail podany ponizej.

7. W przypadku dystrybucji i/lub obowigzku zgtaszania na obszarze lub poza regionem EOG /
Szwajcarii / Wielkiej Brytanii / Turcji, nalezy powiadomi¢ miejscowe organy kompetentne
o dziataniu. Nalezy przesta¢ powiadomienie oraz wszelkg korespondencje z miejscowym
organem kompetentnym do firmy Teleflex.

Dziatania niepozgdane lub problemy z jakoscig wystepujgce podczas uzytkowania produktu nalezy
zgtasza¢ do Dziatu obstugi klienta firmy Teleflex, korzystajac z danych do kontaktu podanych ponize;j.

Przekazywanie niniejszego powiadomienia naprawczego

Niniejsze powiadomienie naprawcze nalezy przekazaé wszystkim osobom w Panstwa organizacji, ktore
muszg zostaé¢ o nim poinformowane, oraz wszystkim organizacjom, do ktdrych wyroby potencjalnie
objete tym powiadomieniem zostaty przekazane.

Rozpowszechniajgc to powiadomienie, prosimy uwzglednié¢ uzytkownikéw koncowych, klinicystéw,
osoby zarzadzajace ryzykiem, taricuch dostaw / centra dystrybucyjne, dziatéw obstugi itp.

Osoba kontaktowa
Jesli potrzebne sg wszelkie dodatkowe informacje lub pomoc w tej sprawie, prosimy o kontakt
z dziatem obstugi klienta firmy Teleflex, drogg mailowg, telefoniczng lub faksem.

Dziat obstugi klienta:
Osoba kontaktowa: Katarzyna Demczuk Telefon: +48 22 462 40 32
Adres e-mail: orders.pl@teleflex.com

Firma Teleflex i jej spotka zalezna, Arrow International LLC, dbajg o dostarczanie bezpiecznych
i skutecznych produktéw o wysokiej jakosci. Najmocniej przepraszamy za wszelkie niedogodnosci,
jakie moze spowodowac to dziatanie. W razie dodatkowych pytann nalezy skontaktowac sie
z miejscowym przedstawicielem handlowym firmy Teleflex lub z dziatem obstugi klienta firmy Teleflex.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsze powiadomienie zostato zgtoszone do wtasciwych organdéw
regulacyjnych.

W imieniu firm Teleflex i Arrow International LLC,

Padracg Hegarnty

Padraig Hegarty VP, Global QA (Produkcja)
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Zatacznik 1

DZIAtANIE NAPRAWCZE ZWIAZANE

ARROW.

INTERNATIONAL

Nr klienta

Z BEZPIECZENSTWEM

FORMULARZ POTWIERDZENIA

DZIALANIE W TERENIE ZWIAZANE Z PRODUKTEM ARROW
INTERNATIONAL LLC - WYMAGANE NATYCHMIASTOWE DZIAtANIE
Nr ref. EIF-000522-01

WYPELNIONY FORMULARZ NALEZY ODEStAC NIEZWLOCZNIE NA ADRES:

Adres e-mail: orders.pl@teleflex.com

D Potwierdzamy otrzymanie niniejszego
powiadomienia naprawczego i wykonalismy
dziatania w nim opisane. Potwierdzamy takze,
ze w magazynie NIE POSIADAMY wadliwych
produktéw, ktérych dotyczy to powiadomienie
naprawcze.

D Potwierdzamy otrzymanie niniejszego powiadomienia
naprawczego i wykonaliSmy dziatania w nim opisane.
Potwierdzamy takze, ze w magazynie POSIADAMY
wadliwych produktéw, ktérych dotyczy to powiadomienie
naprawcze.

Nalezy wypetni¢ niniejszy formularz potwierdzenia i natychmiast odesta¢ wypetniony formularz,
korzystajac z powyiszych informacji kontaktowych.

NAZWA INSTYTUCII (NP. NAZWA SZPITALA, NAZWA ORGANIZACJI ZDROWOTNE))

ADRES INSTYTUCII

TELEFON/FAKS

FORMULARZ WYPELNIONY PRZEZ

PIECZEC

PODPIS:

IMIE | NAZWISKO DRUKOWANYMI LITERAMI:

DATA:
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