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PILNE ZAWIADOMIENIE BEZPIECZENSTWA
KOREKTA URZADZENIA MEDYCZNEGO

Pompa do kontrapulsacji wewnatrzaortalnej Maquet/Datascope CS100i (IABP)
Pompa do kontrapulsacji wewnatrzaortalnej Maquet/Datascope CS100 (IABP)
Pompa do kontrapulsacji wewnatrzaortalnej Maquet/Datascope CS300 (IABP)

Urzadzenia Nr kat. Data dystrybucji
CS100i IABP 0998-UC-0446HXX; 0998-UC-0479HXX
CS100 IABP 0998-00-3013-XX; 0998-UC-3013-XX Od 24 marca 2003
CS300 IABP 0998-00-3023-XX; 0998-UC-3023-XX do 11 grudnia 2013

PROSIMY O PRZEStANIE DO WSZYSTKICH OBECNYCH | POTENCJALNYCH
UZYTKOWNIKOW POMP CS100i, CS100 i CS300 w PANSTWA PLACOWCE.

Szanowni Panstwo,

Niniejsza Pilna Korekta Urzadzenia Medycznego dotyczy przedstawionych nizej kwestii, ktére
moga spowodowac przerwe i/lub wydtuzenie zabiegu przed uzyciem urzgdzen IABP CS100i,
CS100 lub CS300 IABP oraz po nim. Korekta dotyczy takze wszystkich IABP System 98 lub
System 98XT przerobionych na IABP CS100i lub CS300.

Okreslenie problemu:

Firma Maquet/Getinge otrzymata skarge dotyczgcg IABP CS300. Urzadzenie nie pompowato
w zwigzku z kodem btedu testu elektrycznego #58 (usterka testow wigczenia zaworow),
kodem konserwacji #3 oraz usterkg samonapetniania, ktére przyczynity sie¢ do zgonu
pacjenta w zwigzku z brakiem rozpoczecia zabiegu przez urzgdzenia.

Kod btedu testu elektrycznego #58 jest powodowany przez to, ze zawdr elektromagnetyczny
ma wieksze zapotrzebowanie na moc, w celu otwarcia zaworu, niz moze to dostarczyé
wiasciwy obwdd. Brak odpowiedniego zasilania powoduje Zze cewka nie jest w stanie
przesungc¢ tloka, co powoduje, ze zawér nie otwiera sie. System rozpoznaje te sytuacje jako
kod btedu testu elektrycznego #58 w chwili wigczenia zasilania IABP. Obecne dziatanie
korekcyjne nie dotyczy urzgdzeh dostarczonych po 11 grudnia 2013.

Maquet/Getinge prowadzi wymiane obwodow zasilania zaworow elektromagnetycznych.
Wymiana wymaga wykonania przez technika czynnosci obstugowych na urzadzeniach IBAP
CS100i, CS100 i CS300.

Maguet/Getinge informuje swych klientéw, ktérych dotyczy niniejsze dziatanie, ze w
przypadku kazdego pacjenta zespét medyczny winien dokonaé oceny ryzyka i korzysci
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korzystania z IBAP CS100i, CS100 lub CS300 IABP w sytuacji gdy nie mozna
skorzysta¢ z alternatywnych urzadzen IBAP lub innych form terapii.

Informacje ogodlne dla uzytkownika i plan dziatan:

Pacjenci poddawani zabiegowi IABP znajdujg sie w stanie krytycznym i nagte przerwanie
zabiegu moze skutkowa¢ niebezpiecznym brakiem stabilnosci hemodynamiczne;.
Korzystajgc z IBAP CS100i, CS100 lub CS300 prosimy o przestrzeganie nastepujgcych
zaleceh:

1) Zgodnie z czescig instrukcji obstugi IABP CS100i, CS100 i CS300 dotyczacyg
ostrzezen lekarz nie powinien pozostawiaé w trakcie terapii pacjenta bez opieki.

2) Dodatkowe zagrozenie zwigzane z nagtym wytaczeniem wynika ze statycznego stanu
balonu (brak napetniania lub oprdzniania). Nalezy zwrdci¢ uwage na nastepujgce
ostrzezenie zawarte w instrukcji obstugi IABP CS100i, CS100 i CS300:

OSTRZEZENIE: Balon w stanie nieaktywnym (brak pompowania lub
oproézniania) nie powinien pozostawaé w organizmie pacjenta przez
okres dfuzszy niz 30 minut w zwigzku z mozliwoscig powstania skrzepu.

3) Do czasu wykonania czynno$ci naprawczych sugerujemy wigczanie |IABP przed
wprowadzeniem cewnika, tak aby urzgdzenie mogto przeprowadzi¢ samokontrole.
Wykonanie samokontroli zajmuje mniej niz 60 sekund. Je$li wynik samokontroli jest
negatywny i podany zostanie kod btedu 58, nalezy wycofaé urzadzenie z uzycia i
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem Maquet/Getinge.

Gdyby, cho¢ to wysoce nieprawdopodobne, doszto do nagtego przerwania terapii, nalezy
podigczy¢ pacjenta do innej pompy IABP. Jedli brak takiej pompy, nalezy recznie napetni¢
balon IAB powietrzem lub helem i natychmiast oprézni¢. Skorzysta¢ z instrukcji obstugi
cewnika: Reczne napetnianie i oproznianie cewnika. Instrukcja uzycia balonu doartalnego
okresla, Zze cewnik nie powinien pozostawa¢ nieaktywny przez ponad 30 minut.
Alternatywnie mozna usung¢ balon z organizmu pacjenta. Zgodnie z protokotami
obowigzujgcymi w danej instytucji oraz wedtlug oceny lekarza nalezy postepowac
z pacjentem tak aby zapewni¢ rownowage hemodynamiczng.
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Dzialanie naprawcze:
Przedstawiciel dziatu serwisu Maquet/Getinge skontaktuje sie z Panstwem w celu umdwienia
terminu dokonania korekty IABP CS100i, CS100 lub CS300 IABP.

Prosimy o wypetnienie znajdujgcego sie na stronie 4 Formularza Odpowiedzi
potwierdzajgcego otrzymanie niniejszego zawiadomienia. Formularz prosimy dostarczy¢ do
lokalnego przedstawiciela Maquet. Jesli sg Panstwo dystrybutorem, ktéry wystat objete
dziataniem wyroby swym klientom, prosimy o przestanie im niniejszego pisma.

Dziatania niepozgadane i skargi dotyczace jakosci zwigzane ze stosowaniem niniejszego
wyrobu mozna zgtasza¢ MedWatch Adverse Event Reporting FDA online, zwyktg pocztg lub
faksem.
¢ Online: www.fda.gov/medwatch/report.htm
e Poczta: Nalezy pobraé formularz z www.fda.gov/MedWatch/getforms.htm lub
skontaktowac sie z nr 1-800-332-1088 w celu uzyskania formularza. Wypetniony
formularz nalezy odesta¢ pod wskazany adres
e Fax: 1-800-FDA-0178

Grupa Maquet/Getinge przeprasza za niedogodnos$ci zwigzane z niniejszym dziataniem. Jesli
majg Panstwo pytania, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem Maquet/Getinge.

Dziekujemy Panstwu za wspotprace i szybkg pomoc.

Z powazaniem,
%C(,\L.y') g{/ C\}{/LHJJW

Karen LeFevere
Director Regulatory Affairs and Quality Compliance Field Actions

Getinge
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Formularz potwierdzenia otrzymania zawiadomienia o dzialaniu

naprawczym
Prosimy o odestanie do lokalnego przedstawiciela Maquet/Getinge

Nr FSCA: Akcja nr 0843A
Tytut informacji: IABP Code 58_solenoid driver board
Wyréb objety informacja:
Pompa do kontrapulsacji wewnatrzaortalnej Maquet/Datascope :

Urzadzenia Nr kat. Data dystrybucji
CS100i IABP 0998-UC-0446HXX: 0998-UC-0479HXX

CS100 IABP 0998-00-3013-XX; 0998-UC-3013-XX d%d1214 Tuac;ﬁ?azzooofs
CS300 IABP 0998-00-3023-XX: 0998-UC-3023-XX 9

Ja nizej podpisany potwierdzam odbidr i przyjecie do wiadomosci datowanego na 19 czerwca 2017 Pilnego Zawiadomienia
Bezpieczenstwa dotyczgcego pomp do kontrapulsacji wewngatrzaortalnej CS100i, CS100 i CS300 znajdujgcych sie w tutejszej
placéwce:

] Nie, nie posiadamy pomp do kontrapulsacji wewnatrzaortalnej C5100i, C5100 i CS300.
[ Posiadamy pompy do kontrapulsacji wewnatrzaortalnej C5100i, CS100 i CS300:

Lp. Nazwa i nr urzadzenia Nr seryjny

Potwierdzam, ze uzytkownicy pomp CS100i, CS100 i CS300 zostali odpowiednio powiadomieni.

Przedstawiciel placowki:

Nazwa szpitala (i/lub pieczatka) Nazwisko (stanowisko)

Prosimy o odestanie do Maquet Polska Sp. z 0.0.

Adres: Katarzyna Rosiecka, Maquet Polska Sp. z 0.0., ul. Osmanska 14, 02-823 Warszawa

E-Mail: katarzyna.rosiecka@getinge.com
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