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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA
DZIAtANIE KORYGUJACE DLA WYROBU MEDYCZNEGO

MAQUET Cardiosave Hybrid oraz MAQUET Cardiosave Rescue

Opis produktu: Kod produktu/numer czesci: Kod UDI:
Cardiosave Hybrid 0998-00-0800-31 10607567109053
0998-UC-0800-31 NIE DOTYCZY
Cardiosave Hybrid 0998-00-0800-32 10607567111117
Cardiosave Hybrid 0998-00-0800-33 10607567109008
0998-UC-0800-33 NIE DOTYCZY
Cardiosave Hybrid 0998-00-0800-34 10607567111940
Cardiosave Hybrid 0998-00-0800-35 10607567109107
Cardiosave Hybrid 0998-00-0800-45 10607567108421
Cardiosave Hybrid 0998-00-0800-52 10607567108438
0998-UC-0800-52 NIE DOTYCZY
Cardiosave Hybrid 0998-00-0800-53 10607567108391
0998-UC-0800-53 NIE DOTYCZY
Cardiosave Hybrid 0998-00-0800-55 10607567108414
0998-UC-0800-55 NIE DOTYCZY
Cardiosave Hybrid 0998-00-0800-65 10607567113432
Cardiosave Rescue 0998-00-0800-75 10607567112312
Cardiosave Rescue 0998-00-0800-83 10607567108407
Cardiosave Rescue 0998-00-0800-85 10607567113449
Numer dystrybuowanej partii, Wszystko
ktorej dotyczy problem:
Daty produkcji: Od grudnia 2011 r
Daty dystrybucji: 0Od 06.03.2012r

Szanowny Kliencie,

Datascope Corp., spotka zalezna firmy Getinge, ze wzgledu na zwiekszone ryzyko dla pacjentéw w
przypadku przedostania sie krwi w obrebie perforacji cewnika IAB do konsoli IABP, rozpoczyna dobrowolne
dziatanie korygujgce dotyczgce urzadzenia medycznego do kontrapulsacji wewnatrzaortalnej (IABP)
Cardiosave Hybrid i pompy do kontrapulsacji wewnatrzaortalnej Cardiosave Rescue (IABP). Oprdcz ryzyka
wystgpienia zatoru gazowego spowodowanego perforacja cewnika balonowego moze wystgpic
nieoczekiwane wytgczenie. Znane s3 nam réwniez inne przypadki przedostania sie krwi do urzadzenia,
ktdre nie prowadzity do nieoczekiwanego wytaczenia, i nadal badamy te zdarzenia.
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Wewnatrzaortalna pompa balonowa Cardiosave to elektromechaniczny system stuzgcy do nadmuchiwania
i oprdzniania balonéw wewnatrzaortalnych. Zapewnia ona tymczasowe wspomaganie lewej komory serca
na zasadzie kontrapulsacji, jak podano w instrukcji obstugi.

Identyfikacja problemu:

Firma Datascope/Getinge otrzymata skargi opisujgce bardzo rzadkie przypadki nieoczekiwanego
wyltgczenia sie podczas prowadzenia terapii urzadzeniem IABP Cardiosave. W wyniku wewnetrznego
dochodzenia ustalono, ze nieoczekiwane wytgczenie mogto byé spowodowane przedostaniem sie krwi do
IABP Cardiosave, podczas terapii z uzyciem wewnatrzaortalnego cewnika balonowego z perforacja.

Firma Datascope/Getinge przez okres czterech lat (od pazdziernika 2018 r. do 23 listopada 2022 r.)
otrzymata 134 zgtoszenia przypadkow przedostania sie krwi do konsoli Cardiosave. 12 z nich opisywato
nieoczekiwane wytgczenie. Z tych 12 skarg zgtoszono pie¢ zdarzen niepozadanych, w tym cztery powazne
obrazenia i jeden zgon.

Zagrozenie dla zdrowia:

Perforacja IAB stwarza ryzyko dla pacjenta, gdyz do cewnika oraz drenu przedtuzajgcego

moze dostac sie krew. Balon z perforacja moze uwolni¢ hel do krwiobiegu pacjenta, i w przypadku
kontynuowania terapii z uzyciem balonu z perforacjg, u pacjenta moze wystgpic zator gazowy. llos¢ krwi,
ktéra moze dostac sie do cewnika IAB i przedosta¢ sie do urzgdzenia Cardiosave nie jest ograniczona i
istnieje mozliwos¢ réznych stopni utraty krwi w zaleznosci od stanu pacjenta. Krew moze swobodnie
przeptywac do czasu podjecia przez Uzytkownika dalszych dziatan.

Jak wynika z Instrukcji uzytkowania (IFU) balon wewnatrzaortalny (IAB), btona balonu lub swiatto
wewnetrzne moze ulec perforacji w wyniku nieprawidtowej pozycji cewnika lub powtarzajgcego sie
kontaktu z wczesnie]j istniejgcymi zwapniatymi blaszkami. W przypadku uszkodzenia wewnetrznego
Swiatta lub powstania matych perforacji w membranie balonika, krew moze gromadzi¢ sie w membranie
balonu, drenie cewnika do podawania pozaustrojowego i/lub drenie przedtuzacza dla helu. Po wykryciu
przektucia balonu przez urzadzenie Cardiosave terapia zostaje przerwana przez IABP i wiacza sie alarm
dzwiekowy. Jesli uzytkownik zauwazy obecnos¢ krwi w drenie cewnika przed uruchomieniem alarmu przez
system, moze recznie przerwacd terapie (zgodnie z instrukcjg obstugi i materiatami edukacyjnymi). Jesli
jednak stan ten wystgpi bez wiedzy Uzytkownika lub rozpoznania przez Cardiosave, krew moze przemiescic¢
sie wzdtuz drenu przedtuzacza do konsoli Cardiosave, wchodzac w kontakt z elementami elektrycznymi

pompy.

Urzadzenie Cardiosave jest w stanie pomiesci¢ niewielkg objetos¢ krwi bez wytgczania sie. Jesli jednak ta
objetosc¢ zostanie przekroczona i duze ilosci krwi z cewnika IAB dostang sie do konsoli IABP oraz zetkng sie
z wewnetrznymi elementami elektrycznymi, wptynie to na dziatanie pompy i moze nastgpié nieoczekiwane
wytgczenie. Pomimo zdolnosci konsoli do przyjecia pewnej ilosci krwi, nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby
ograniczy¢ doptyw krwi do konsoli pompy.

W przypadku nieoczekiwanego wytgczenia, uzytkownik nie jest o tym uprzedzony, ekran nagle sie wytacza,
nie ma dostepu do dalszych instrukcji ani statusu, uruchamia sie alarm o wysokim priorytecie. Jesli
urzadzenie zostato juz wytgczone, zanim krew dostanie sie do konsoli, urzadzenie Cardiosave nie wiaczy
alarmu i moze nie uruchomidé sie przy nastepnej prébie wtaczenia.
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Nieoczekiwane wytgczenie IABP z powodu zdarzenia cofania sie krwi powoduje dodatkowe szkody dla
obstugiwanego pacjenta, uzytkownika i przysztych pacjentdw obstugiwanych przez konsole, ktérej dotyczy
problem.

o Nieoczekiwane wytgczenie z powodu zdarzenia cofania sie krwi moze zagrozié stabilnosci
hemodynamicznej obstugiwanego pacjenta, poniewaz uzytkownik nie jest Swiadomy stanu funkcji
Cardiosave. Ponadto wszelkie kolejne préby uzycia konsoli Cardiosave, w przypadku ktérej doszto
do cofniecia krwi bez naprawy, mogg opdznié przysztg terapie.

e W przypadku niepodjecia odpowiednich srodkéw zapobiegawczych uzytkownik oraz personel
zajmujacy sie konserwacjg lub serwisem moze by¢ narazony na nieoczekiwane zagrozenie
biologiczne, jesli nie zostang podjete odpowiednie srodki zaradcze.

o Kolejni pacjenci mogg byc¢ narazeni na nieoczekiwane zagrozenie biologiczne, jesli uszkodzona
konsola przed uzyciem nie zostanie naprawiona.

Firma Datascope/Getinge przewiduje aktualizacje wytycznych w Instrukcji obstugi wewnatrzaortalnej
pompy Cardiosave oraz Instrukcji uzytkowania cewnika IAB. Do czasu aktualizacji odpowiednich Instrukcji
obstugi nalezy stosowac sie do powyzszych informacji alarmowych oraz ponizszych wskazéwek:

** NATYCHMIASTOWE WSKAZOWKI MEDYCZNE **

Cardiosave identyfikuje perforacje balonu na podstawie wahnie¢ cisnienia gazu (helu) w cewniku IAB
i drenie cewnika. Monitorowanie ci$nienia gazu odbywa sie zaréwno podczas rutynowej pracy, jak i co
dwie godziny podczas cyklu wymiany helu (lub ,,autouzupetniania”). W przypadku podejrzenia obecnosci
krwi podczas autouzupetniania wyswietlany jest alarm ,,Btad autouzupetniania — podejrzenie obecnosci
krwi”. Jednak poza okresem autouzupetniania istniejg inne alarmy IAB, ktére mogg réwniez wskazywac
na perforacje balonu. Nie nalezy pomija¢ tych alarméw i nalezy zwracac szczegdlng uwage na
powiadomienia o alarmach wymienionych ponizej, poniewaz mogg one pomodc we wczesniejszej
identyfikacji przebitego balonu, zapobiegajac przedostawaniu sie krwi do IABP:

e Btad autouzupetniania — podejrzenie obecnosci krwi

e Bfad autouzupetniania

e Przyrost gazu w obwodzie |IAB

e Utrata gazu w obwodzie IAB

e Zwezenie cewnika IAB
Nalezy okresowo sprawdzac¢ dren cewnika IAB pod katem obecnosci krwi zaréwno podczas terapii, jak i w
przypadku wystgpienia powyzszych alarméw. W przypadku zauwazenia krwi lub podejrzenia perforacji
nalezy natychmiast wykonac ponizszg procedure:

1. Zatrzymaj pompowanie, przetaczajgc konsole IABP na tryb gotowosci.

2. Odtaczyc dren przedtuzacza cewnika od konsoli IABP, aby umozliwi¢ oprdznienie balonu.

3. Zacisng¢ dren cewnika miedzy biatym tacznikiem Y a ztgczem meskim.

4. Umiesci¢ pacjenta w pozycji Trendelenburga zgodnie z jego tolerancja, aby poprowadzié
pozostatosci helu z dala od naczyn gtowy.
Powiadomic lekarza i przygotowac sie do usuniecia cewnika |IAB.
Rozwazy¢ wymiane cewnika IAB, jesli wymaga tego stan pacjenta.
7. lesliistnieje podejrzenie, ze do pompy dostata sie krew, nalezy wycofa¢ pompe z eksploatacji.

o

Przed uzyciem u innego pacjenta powinna zosta¢ oceniona przez Biomed/Serwis Techniczny w
celu ustalenia, czy konieczna jest wymiana zanieczyszczonych elementow.
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Niniejsze wytyczne majg na celu uzupetnienie aktualnych zalecer klinicznych dotyczacych strategii
postepowania z pacjentem w przypadku wystgpienia perforacji IAB. Nalezy zachowa¢ ustalone strategie
postepowania z pacjentem i urzagdzeniem w odniesieniu do czasu usuniecia cewnika IAB.

Dziatania uzytkownika, ktére nalezy podjaé:

e Przeglad naszej dokumentacji wskazuje, ze w Twojej placéwce mozesz mieé¢ pompe balonowa
Cardiosave Hybrid i/lub Cardiosave Rescue (IABP).

e Prosimy o natychmiastowe sprawdzenie, czy w Panstwa magazynie znajdujg sie jakiekolwiek
urzadzenia IABP Cardiosave Hybrid i/lub Rescue.

o Jedli podejrzewa sie wystgpienie cofania krwi, lekarze powinni wycofaé urzadzenie Cardiosave
z uzycia i zglosi¢ zdarzenie odpowiedniemu personelowi inzynierii biomedycznej w celu
sprawdzenia dysku bezpieczenstwa przed kolejnym uzyciem przez pacjenta.

o Nalezy upewnic sie, ze wszyscy uzytkownicy wewnatrzaortalnej pompy balonowej Cardiosave
w Panstwa placéwce zapoznali sie z tym powiadomieniem i wiedzg, jakie dziatania nalezy
podjaé.

o Rozpowszechni¢ powyzsze rekomendacje wsréd uzytkownikow zgodnie z polityka
Panstwa placowki.

e Prosze wypetni¢ i podpisa¢ zatgczony PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA,
DZIAtANIE KORYGUJACE WYROBU MEDYCZNEGO - FORMULARZ ODPOWIEDZI (strona 5), aby
potwierdzi¢ otrzymanie tego powiadomienia. Wypetniony formularz nalezy zwrdci¢ do
Datascope/Getinge, wysylajac zeskanowang kopie e-mailem na adres
PLSSU.grc@getinge.com

o Jedli jestes dystrybutorem, ktéry wystat do klientéw jakiekolwiek produkty, ktérych dotyczy
problem, prosimy o przestanie tego listu, aby podjeli odpowiednie dziatania.

Dziatania podejmowane przez Datascope/Getinge

Firma Datascope/Getinge jest w trakcie opracowywania uzupetnienie do Instrukcji uzytkowania urzadzen
IABP i IAB Cardiosave w celu udokumentowania nowych ostrzezer/dziatan, ktére uzytkownik musi podjac,
aby zminimalizowa¢ ryzyko szkdd spowodowanych przedostaniem sie krwi do systemu. Przewiduje sie, ze
po ukonczeniu prac Dodatek zostanie wydany wraz ze wszystkimi nowymi produktami i bedzie
dystrybuowany za posrednictwem strony internetowej Datascope/Getinge.

Ponadto, poniewaz stale s3 monitorowane i oceniane skargi, Datascope/Getinge ocenia mozliwos¢
opracowania dtugoterminowych rozwigzan projektowych w celu rozwigzania problemu nieoczekiwanych
przestojéw spowodowanych przedostaniem sie krwi do systemu.

Niniejsze powiadomienie o korekcie dotyczy tylko produktdw wymienionych na stronie 1; niniejsza korekta
nie dotyczy zadnych innych produktéw.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogg wystgpi¢c w wyniku tej zewnetrznej korekty
urzadzenia medycznego. W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o skontaktowanie sie z lokalnym
przedstawicielem Datascope/Getinge.

Z powazaniem,

Agnieszka Pietras
Quality & Regulatory Compliance Manager

Getinge

45 Barbour Pond Drive

Wayne, NJ 07470 USA

www.getinge.com
Strona: 4z 6



GETINGE 3¢

Getinge
45 Barbour Pond Drive
Wayne, NJ 07470 USA www.getinge.com

28.12.2022

PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA
DZIAtANIE KORYGUJACE WYROBU MEDYCZNEGO — FORMULARZ ODPOWIEDZI
MAQUET CARDIOSAVE hybrydowy i ratunkowy MAQUET CARDIOSAVE
LOKALNY ADRES E-MAIL SSU: PLSSU.grc@getinge.com

Daty dystrybucji: od 6 marca 2012 r

Dane klienta, doktadny adres (pieczgtka placowki)

Potwierdzam, ze zapoznatem sie i zrozumiatem niniejsze pismo w sprawie pilnego zewnetrznego dziatania
korygujacego odnoszace sie do wewnatrzaortalnych pomp balonowych Cardiosave objetych tym
dziataniem, znajdujacych sie w placéwce.

Potwierdzam, ze wszyscy uzytkownicy wewnatrzaortalnych pomp balonowych Cardiosave w tej placéwce
zostali odpowiednio powiadomieni.

Podaj ponizej wymagane informacje i podpis.

Informacje o przedstawicielu obiektu:

Podpis: Data:
Imie i nazwisko: Telefon:
Adres e-mail:

Stanowisko: Oddziat:

Nazwa placéwki:

Adres, miasto i kraj:

Wyrzuciliémy naszg pompe(y) do kontrpulsacji wewnatrzaortalnej Cardiosave Hybrid i/lub Rescue:
Zakresl jedng TAK NIE Numer(y) seryjny(e):
Sprzedalismy/przeniesliSmy naszg pompe(y) do kontrpulsacji wewnatrzaortalnej Cardiosave Hybrid
i/lub Rescue do innej placéwki:

Zakresl jedng TAK NIE Numer(y) seryjny(e):

Jesli powyzej odpowiedziates TAK: podaj ponizej informacje o nowej placowce.
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Nazwa nowej placéwki:

Adres nowej placowki:

Nowe imie i nazwisko osoby kontaktowej w placowce:
Numer telefonu nowej placowki:

Wyslij wypetniony formularz na adres email: PLSSU.qrc@getinge.com; lub Getinge Polska Sp. z o.o.
ul. Zwirki i Wigury 18; 02-092 Warszawa
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