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PILNE OSTRZEZENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
Aktualizacja instrukcji konstrukciji i obstugi systemu grzewczo-chtodzgcego 3T

Identyfikator FSCA: CP-MUN-2018-009
Urzadzenia, ktérych dotyczy ostrzezenie: Wszystkie systemy grzewczo-chtodzgce 3T
Data: 7 marca 2019r.

Do wiadomosci: Uzytkownikdw systemdw grzewczo-chtodzgcych (os6b  odpowiedzialnych za
przygotowanie kardiologicznych sal operacyjnych, kardiochirurgéw, perfuzjonistow,
inzynieréw/technikow biomedycznych, higienistow, menedzerow ds.
bezpieczenstwa/ryzyka)

Szanowni Panstwo,

Cel niniejszeqo listu i produkty, ktérych dotyczy

Celem niniejszego listu jest przekazanie informacji, ze LivaNova' rozpoczyna zmiany konstrukcyjne
systemOw grzewczo-chtodzacych 3T? (3T) wyposazonych w podcisnieniowe i uszczelniajgce rozwigzanie
konstrukcyjne.

LivaNova wydaje takze zaktualizowang wersje instrukcji obstugi tych urzadzen.

Niniejsza informacja dotyczy urzgdzen o numerach katalogowych:

Numer
katalogowy Opis
16-02-80 System grzewczo-chtodzgcy 3T, 230 V

System grzewczo-chtodzacy 3T,
16-02-81 240 V/60 Hz

System grzewczo-chtodzacy 3T,
16-02-82 208 V/60 Hz

System grzewczo-chtodzgcy 3T,
16-02-83 127 V/60 Hz

System grzewczo-chtodzgcy 3T,
16-02-85 120 V/60 Hz

Opis probleméw, ktérych dotyczy informacja i Srodkéw zaradczych

1. Zmiana konstrukcji

W ramach procesu ciggtego udoskonalania przygotowaliSmy zmiany konstrukcyjne, ktére majg zaradzi¢
problemom zidentyfikowanym w ramach systemu nadzoru posprzedazowego:

- Erozja cewki parownika: w obecnej konstrukcji pompa mieszajgca w zbiorniku pacjenta kieruje
strumien wody w wagska cze$¢ cewki chtodzgcej parownika, nasilajac erozje powierzchni cewki
chtodzagcej w tym miejscu. Docelowo erozja moze spowodowac przedziurawienie parownika,
wptywajac negatywnie na zdolnos$¢ chtodzenia, a w niektérych przypadkach, prowadzac do
catkowitej awarii urzadzenia. Nowo zaprojektowana pompa mieszajgca bedzie kierowaé strumieh
wody z dala od cewki chtodzacej, przez co ograniczone zostanie ryzyko erozji cewki w tym miejscu.

! LivaNova PLC jest brytyjska spoétkg holdingowa posiadajacg szereg spoétek zaleznych, wtym LivaNova Deutschland GmbH.
W niniejszym dokumencie nazwa LivaNova stosowana jest w odniesieniu do wszystkich tych podmiotow.

2 Urzadzenia 3T sa niesterylnymi systemami grzewczo-chtodzacymi produkowanymi przez firme LivaNova Deutschland GmbH. Uzywa
sie ich do kontrolowania temperatury ciata pacjenta podtagczonego do krazenia pozaustrojowego.
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- Usterka zaworu przeiaczajalcego3 lub problemy z wydajnoscig: w obecnej konstrukcji bloku zaworu
przetgczajgcego zbiornikéw kardioplegicznych wilgotne powietrze ze $rodkami chemicznymi
stosowanymi podczas dezynfekcji moze wchodzi¢ do silnika krokowego i prowadzi¢ do korozji jego
tozyska stuzacego do sterowania wyborem podgrzewajgcego lub chtodzgcego zbiornika
kardioplegicznego. Usterka zaworu przetgczajgcego moze spowodowaé brak podgrzewania lub
chtodzenia roztworu do kardioplegii. Zmiana konstrukcji zapobiegnie wchodzeniu wilgotnego
powietrza do modutu zaworu.

- Nieszczelnos¢ zawordéw odpowietrzajgcych (AVV)": szczagtkowa korozja moze uniemozliwia¢
prawidtowe zamykanie AVV, powodujgc wycieki w niektérych potozeniach zaworu kulowego. Nowa
konstrukcja AVV umozliwi coroczng wymiane tej czedci w ramach konserwacji prewencyjnej. To
zdarzenie nie powinno wptywac¢ na bezpieczenstwo pacjenta ani uzytkownika.

- Nieszczelnos¢ zaworu spustowego wodys: kontrola ujawnita Scieranie materialu wewnetrznego
elementu zaworu (tzw. pierécienia o-ring). Mocno wytarty o-ring moze powodowaé wycieki z zaworu
w potozeniu otwartym. O-ring zostanie wymieniony w ramach konserwacji prewencyjnej. To
zdarzenie nie powinno wptywac na bezpieczehstwo pacjenta ani uzytkownika.

LivaNova wdrozy wszystkie opisane wyzej zmiany w odniesieniu do wszystkich systemow 3T dziatajgcych w
Panstwa placéwce.

2. Aktualizacja instrukciji obstugi

Od 2015 r. LivaNova publikowata rézne ostrzezenia dotyczgce bezpieczenstwa zawierajgce dodatkowe
instrukcje dla uzytkownikéw, dotyczgce potencjalnego ryzyka skazenia pratkami niegruzliczymi (NTM).

Obecnie LivaNova publikuje nowg wersje instrukcji obstugi dla wszystkich systeméw 3T wyposazonych w
podcisnieniowe i uszczelniajgce rozwigzanie konstrukcyjne. Nowa instrukcja obstugi nie ma bezposredniego
wplywu na pacjenta, natomiast konsoliduje tres¢ wczesniej wysytanych ostrzezen dotyczgcych
bezpieczenstwa.

Jakie dziatlania powinien podja¢ klient/uzytkownik?

1. Zmiana konstrukcji

Aktualnie nie sg wymagane zadne dziatania ze strony uzytkownika. LivaNowa wdrozy te zmiany we
wszystkich systemach 3T obecnie stosowanych w Panstwa placowce®. Przedstawiciel lub miejscowy agent
LivaNova skontaktuje sie z Panstwem w celu zaplanowania tej zmiany.

2. Aktualizacja instrukcji obstugi

Nowg wersje instrukcji obstugi dostarczymy do Panstwa placoéwki. Prosze niezwtocznie wdrozy¢ te nowg
wersje instrukcji obstugi w odniesieniu do wszystkich systemoéw 3T wyposazonych w podcisnieniowe i
uszczelniajgce rozwigzanie konstrukcyjne, a starg wersje instrukcji zutylizowac.

3. Formularz zwrotny dla klienta

Prosze wypehi¢ zatgczony formularz zwrotny dla klienta (zob. Zalgcznik 1) i odestaé mailem na adres
(Livanova.FSCA@postdienst.de; FAX +4989321995-55 lub w zatgczonej kopercie na Panstwa koszt.

Dalszy obieq Ostrzezenia dotyczacego bezpieczenstwa

3 Dzieki zaworowi przetgczajgcemu uzytkownik moze wybra¢ podgrzewajacy lub chtodzacy zbiornik kardioplegiczny systemu 3T, aby
uzyska¢ zadang temperature roztworu.

“Tes zawory stuzg do otwierania i zamykania danego obiegu wody.

> Ten zawér stuzy do oprézniania systemu grzewczo-chtodzacego.

® Jesli zmiany systemu 3T ogloszone w ostrzezeniu dotyczgcym bezpieczehnstwa 9611109-05/05/17-004-C nie zostaty jeszcze

wdrozone we wszystkich lub niektérych dziatajgcych w Panistwa placéwce systemach 3T, LivaNova wprowadzi obie zmiany
jednoczesnie.

2/4


mailto:Livanova.FSCA@postdienst.de

_ ivaNova

Health innovation that matters

Prosimy przekaza¢ niniejsze ostrzezenie dotyczgce bezpieczenstwa wszystkim pracownikom Panstwa
placowki, ktérych mogg dotyczy¢ zawarte w nim informacije.

W przypadku przekazania produktéw stronom trzecim prosimy o przestanie im tych informacji oraz
poinformowanie o tym fakcie wymienionej ponizej osoby kontaktowej.

Osoba kontaktowa

W przypadku pytan odnosnie do niniejszego ostrzezenia dotyczacego bezpieczenstwa prosimy o kontakt
z lokalnym przedstawicielem firmy LivaNova, ktorym jest Paulina Izbaner, tel. +48668839680 lub Anna
Strzelecka, tel. +48602177974 lub tukasz Baranski + 48 606196959, lub z dziatem jakosci LivaNova pod
adresem LivaNova.FSCA@Ilivanova.com.

Kopie niniejszego ostrzezenia dotyczacego bezpieczenstwa przekazalismy witasciwemu krajowemu
organowi nadzorujgcemu, ktéry zostat juz poinformowany o prowadzonych przez nas dziataniach.

Z goéry dziekujemy za wspédtprace. Celem spotki LivaNova jest dostarczanie produktdéw najwyzszej jakosci,
dlatego tym bardziej przepraszamy za powstate utrudnienia.

Z powazaniem,

Bl

Barbara Galasso
Customer Quality Manager
Cardiopulmonary Equipment

W zatgczeniu:
Zatgcznik nr 1: Formularz zwrotny dla klienta
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Formularz zwrotny dla klienta
PILNE OSTRZEZENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
Aktualizacja instrukcji konstrukciji i obstugi systemu grzewczo-chtodzacego 3T

CP-MUN-2018-009
7 marca 2019r.

Informacje zawarte w naszej dokumentacji wskazujg, ze w Panstwa posiadaniu znajduje sie co najmniej jeden system
grzewczo-chtodzgcy 3T. Z géry dziekujemy za wspotprace w realizacji tego dziatania.

Prosimy o wypetnienie formularza zwrotnego iodestanie go do firmy — (Livanova.FSCA@postdienst.de; FAX
+4989321995-55) lub w zatgczonej kopercie na Panstwa koszt w najblizszym dogodnym dla Panstwa terminie.

Wszelkie dziatania niepozadane lub problemy jakosciowe, ktdre wystapity podczas uzytkowania tego produktu, mozna
zgtaszac firmie LivaNova poprzez jej lokalnego przedstawiciela, ktorym jest Paulina Izbaner, tel. +48668839680 lub
Anna Strzelecka, tel. +48602177974 lub tukasz Baranski, tel. +48606196959 Iub bezposrednio, wysytajgc
wiadomos¢ na adres customerguality@livanova.com.

1. Przeczytalismy irozumiemy zatgczone ostrzezenie dotyczace bezpieczenstwa. Wszyscy uzytkownicy, ktérych
dotyczy, zostali powiadomieni o jego tresci i niezbednych dziataniach:
o Tak o Nie

2. NIE rozumiemy tresci ostrzezenia dotyczgcego bezpieczenstwa i prosimy o wiecej informacji:
o Tak o Nie

Jesli w odpowiedzi na pytanie pierwsze zaznaczono opcje ,Nie” lub jesli w odpowiedzi na pytanie drugie zostata
zaznaczona opcja ,Tak”, prosimy uzasadni¢ odpowiedz:

3. Otrzymalismy zaktualizowana instrukcje obstugi, o ktérej mowa w powiadomieniu:
o Tak o Nie

Nazwa placowki:

Imie i nazwisko klienta lub nazwa firmy:

Miasto i kraj:

Podpis Data
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