GETINGE 3¢

PILNA INFORMACJA DOTYCZ ACA BEZPIECZE NSTWA
ZEWNETRZNE DZIALANIE KORYGUJ ACE DOTYCZACE WYROBOW MEDYCZNYCH
Pompa do kontrapulsacji wewn atrzaortalnej (IABP) Cardiosave firmy Maquet/Getinge

PRODUKT, KTOREGO NUMER CZESCI DATA DYSTRYBUCJI
DOTYCZY DZIALANIE
Pompa do kontrapulsacji 0998-00-0800-XX Od 6 marca 2012 r. do
wewn gtrzaortalnej (IABP) i 31 sierpnia 2018 r.
Cardiosave Hybrid 0998-UC-0800-XX

Pompa do kontrapulsacji
wewn gtrzaortalnej (IABP)
Cardiosave Rescue

PROSIMY O PRZEKAZANIE NINIEJSZEJ INFORMACJI WSZYSTK IM OBECNYM |
POTENCJALNYM U ZYTKOWNIKOM POMPY DO KONTRAPULSACJI
WEWNATRZAORTALNEJ (IABP) CARDIOSAVE W PA NSTWA PLACOWCE.

Do Kierownikéw ds. ryzyka:

Firma Maquet/Getinge rozpoczyna dobrowolne dziatanie korygujgce dotyczace urzgdzenia
medycznego do kontrapulsacji wewnatrzaortalnej (IABP) Cardiosave, w zwigzku w
wystgpieniem potencjalnego problemu, ktry zostat opisany ponizej. Problem ten moze
spowodowac przerwanie i/lub uniemozliwi¢ rozpoczecie leczenia pacjenta przed lub podczas
korzystania z IABP Cardiosave dla uzytkownikéw, ktérzy znajdujg sie na wysokosci powyzej
975 metréw. Taka sytuacja moze potencjalnie prowadzi¢ do niestabilnosci hemodynamiczne;j
pacjenta.

Zgodnie z naszymi danymi, sg Panstwo w posiadaniu co najmniej jednego urzadzenia IABP
Cardiosave.

Identyfikacja problemu:

Firma Maquet/Getinge otrzymata skargi zwigzane z IABP Cardiosave dotyczgce stosowania
niektérych balonéw wewnagtrzaortalnych (IAB) na wysokosciach powyzej 975 metréw. Na tych
wysokosciach, urzgdzenie Cardiosave moze mie¢ problemy z zakonczeniem procesu
autouzupetniania wymaganego do zainicjowania pompowania. Taka sytuacja moze skutkowac
przerwaniem terapii po pierwszym autouzupetnianiu konserwacyjnym lub uniemozliwi¢ jej
rozpoczecie.

Wazne jest, aby pamietac, ze w zwigzku z tym problemem, dotychczas nie mialty miejsca zadne
zdarzenia niepozgdane ani przypadki $miertelne.

Problemy te nie majg wptywu na IAB uzywane z IABP CS100 lub CS300.
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Firma Maquet/Getinge przeprowadzita ocene potencjalnego btedu i wprowadza nastepujace
dziatania korygujace, majgce na celu rozwigzanie tej sytuacji.

Natychmiastowe dziatania tymczasowe do wykonania pr zez uzytkownika:

Jedyn g czynno scig, ktdér @ musi wykona € uzytkownik, jest przestrzeganie wysoko  Sci
operacyjnych okre slonych poni zej dla IABP Cardiosave (dot aczona Instrukcja

uzytkowania).

Nazwa i rozmiar balonu_: Wysoko $¢ robocza:
* Sensation 34cc/40cc, -381 metréw do 975 metréw (795 mmHg do 676 mmHg) (1060 hPa do 901 hPa)
* Sensation Plus 40cc/50cc
Nazwa i rozmiar balonu: Wysoko $¢ robocza:
* Mega 50cc -381 metréw do 1524 metréw (795 mmHg do 632 mmHg) (1060 hPa do 843 hPa)
Nazwa i rozmiar balonu: Wysoko $¢ robocza:
* Mega 30cc/40cc -381 metroéw do 3657 metréw (795 mmHg do 483 mmHg) (1060 hPa do 644 hPa)

* Linear 25cc/34cc/40cc

Moga tez Panstwo uzy¢ IABP CS100 lub CS300, poniewaz problem ten nie dotyczy tych
modeli.

Prosimy o wypetnienie dotgczonego formularza odpowiedzi w celu potwierdzenia, ze otrzymali
Panstwo niniejsze pismo dotyczace przedmiotowego dzialania korygujgcego. Prosimy o
przestanie wypetnionego formularza na adres e-mail: katarzyna.badula@getinge.com

Jesli sg Panstwo dystrybutorem, ktory przekazat klientom produkty, ktérych dotyczy niniejsze
dziatanie, prosimy o przekazanie im niniejszego pisma w celu podjecia odpowiednich dziatan.

Dziatanie koryguj ace:

Firma Maquet/Getinge pracuje obecnie nad korektg oprogramowania w celu rozwigzania tego
problemu. Przewidujemy instalacje zaktualizowanego oprogramowania na poczatku lutego 2019
roku. Przedstawiciel serwisu firmy Maquet/Getinge skontaktuje sie z Panstwem, w celu
zaplanowania instalacji zaktualizowanego oprogramowania. Prace te zostang wykonane
nieodptatnie w Panstwa placéwce.

Firma Maquet/Getinge przeprasza za wszelkie niedogodnosci, jakie mogg wystgpi¢ w wyniku tej
zewnetrznej korekty urzgdzenia medycznego. W przypadku jakichkolwiek pytan, prosimy o
skontaktowanie sie z lokalnym przedstawicielem Maquet/Getinge.

Dziekujemy za wspétprace i bezposrednig pomoc.
Z powazaniem,

Katarzyna Baduta-Zielihska
Kierownik ds. Rejestracji Wyrob6éw Medycznych
i Kontroli Jakosci
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PILNA INFORMACJA DOTYCZ ACA BEZPIECZENSTWA
ZEWNETRZNE DZIALANIE KORYGUJ ACE DOTYCZACE WYROBOW
MEDYCZNYCH
Prosimy o zwrécenie wypetnionego formularza do loka Inego biura Maquet/Getinge

Pompa do kontrapulsacji wewn atrzaortalnej (IABP) Cardiosave firmy Maquet/Getinge

PRODUKT, KTOREGO NUMER CZESCI DATADYSTRYBUCJI
DOTYCZY DZIALANIE
Pompa do kontrapulsacji 0998-00-0800-XX Od 6 marca 2012 r. do
wewn gtrzaortalnej (IABP) i 31 sierpnia 2018 r.
Cardiosave Hybrid 0998-UC-0800-XX

Pompa do kontrapulsacji
wewn gtrzaortalnej (IABP)
Cardiosave Rescue

[NR KONTA] ,
[WPROWADZI€ NAZWE PLACOWKI
[ADRES]

Potwierdzam, ze przeczytatem(am) i zrozumiatem(am) pismo w sprawie tego pilnego
zewnetrznego dziatania korygujgcego dotyczacego urzadzen medycznych, odnoszgce sie do
pomp do kontrapulsacji Cardiosave objetych tym dziataniem, znajdujgcych sie w placéwce.
Potwierdzam, ze wszyscy uzytkownicy pomp do kontrapulsacji Cardiosave w tej placéwce
zostali odpowiednio poinformowani o dziataniu.

Przedstawiciel placowki:

Podpis: Data:
Imie i nazwisko: Tel.:
Stanowisko: Wydziat:

Nazwa placowki:

Adres, miasto i kraj:

Prosimy o zwrécenie wypetnionego formularza do lokalnego biura Maquet/Getinge.
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