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Warszawa 05 Maj 2014

Notatka Bezpieczenstwa
PILNE — wykonywana na miejscu naprawa urzadzen medycznych

PRODUKT: pompy do kontrapulsacji wewnatrzaortalnej System Datascope 98/98XT,
CS100®/CS100i CS300™ (IABP)

IABP

Nn modeli

System 98

0998-00-0446-xx

0998-UC-0446-xx

System 98XT

0998-00-0479-xx

0998-UC-0479-xx

CS1001

0998-UC-0446Hxx

0998-UC-0479Hxx

CS100

0998-00-3013-xx

0998-UC-3013-xx

CS300

0998-00-3023-xx

0998-UC-3023-xx

Data dystrybucji: 17 stycznia 2003 — czerwiec 2011

Szanowni Panstwo,

W wyniku informacji otrzymanych od klientéw, dotyczacych ztego dziatania pomp balondéw doaortalnych
(IABP) System 98/98XT, CS100, CS100i i CS300 firma Datascope Corp. przeprowadzita dochodzenie,
ktorego wyniki wskazaty na mozliwo$¢ mechanicznej usterki wentylatora zasilacza. Awaria wentylatora

moze pomowodwac przegrzanie zasilacza i nagle wytaczenie IABP.

Produkty, ktéorych dotyczy usterka

Usterka dotyczy konkretnych pomp System 98/98XT, CS100/CS100i i CS300 wyposazonych w
okreslony wentylator. W okresie od 1 stycznia 2003 do 30 czerwca 2011 produkowano pompy System
98/98XT, CS100/CS100i i CS300 IABPs wyposazajac je w wadliwy wentylator lub montujgc go w
trakcie modernizacji/obstugi pompy u uzytkownika.

Zgodnie z posiadanymi przez nas danymi mogg Panstwo posiada¢ urzadzenie objgte niniejszym

dziataniem.

Okreslenie problemu
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Wentylator konkretnych pomp System 98/98XT, CS100/CS100i i CS300 moze posiada¢ pierScien
mocujacy o niewlasciwym ksztalcie. PierScien ten moze poluzowac si¢ we wnetrzu wentylatora,
zatrzymujac go, co doprowadzi¢ moze do przegrzania zasilacza i wylaczenia pompy bez wcze$niejszego
ostrzezenia akustycznego lub wizualnego.

Zagrozenie dla pacjenta
W ramach naszej procedury Datascope Corp. przeprowadzita oceng¢ zagrozenia dla zdrowia. Na jej

podstawie stwierdzono, ze wskaznik zagrozenia dla zdrowia jest ,,umiarkowany”. Pacjenci poddawani
zabiegowi balonowania znajduja si¢ w stanie krytycznym i nagle przerwanie zabiegu moze dopowadzié¢
do niebezpiecznego raku rownowagi hemodynamicznej. Ponadto, stosownie do czgsci Instrukeji uzycia
pomp IABP poswigconej ostrzezeniom, lekarz nie powinien pozostawia¢ pacjenta bez opieki podczas
zabiegu z uzyciem [ABP.

Kolejnym czynnikiem zagrozenia wynikajacym z naglego wyltaczenia pompy jest powstanie stanu
statycznego (brak napetniania lub oprozniania) balonu w trakcie przerwanego zabiegu. Nalezy zwrocié
uwagg na nastepujaca informacje znajdujacg si¢ w instrukcji obstugi IABP:

UWAGA: Z uwagi na moZliwosé powstawania skrzepow w organizmie pacjenta balon nie powinien
pozostawac w stanie nieaktywnym (brak napetniania lub oprozniania) przez diuzej niz 30 minut.

Gdyby, co jest bardzo mato prawdopodobne, doszlo jednak do wylaczenia pompy, pacjenta nalezy
podtaczy¢ do innej pompy IABP Datascope. W przypadku braku takiej pompy nalezy recznie napetnic
balon powietrzem lub helem i bezzwlocznie oprozni¢. Zob. cz¢s¢ Instrukcji Obstugi zatytulowana Reczne
napetnianie i oproznianie balonu. Instrukcja korzystania z balonu okresla, ze balon nie moze pozostawaé
nieaktywny przez ponad 30 minut z uwagi na mozliwo$¢ powstawania skrzepow. Mozna takze usunaé
pompe¢ [ABP.

Dzialania naprawcze
W dogodnym dla Panstwa czasie nasz technik skontaktuje si¢ z Pafistwem w celu uzgodnienia terminu

wymiany wentylatora. Naprawa zostanie wykonana na miejscu i bez zadnych kosztéw po Panstwa
stronie. Po zakonczeniu naprawy zostang Panstwo poproszeni o podpisanie zlecenia naprawy serwisowe;j
1 potwierdzenie wlasciwego wykonania prac. Uprzejmie dzigkujemy za Panstwa wspotprace.

Przykro nam z powodu spowodowanych niedogodnosci. W USA klienci moga zglasza¢ pytania
techniczne do naszego Dziatu Wsparcia Technicznego pod numerem telefonu 1-800-777-4222, opcja 3,
od poniedziatku do pigtku od 8 do 18 czasu EST.

Z powazaniem,

Karen LeFevere

Dyrektor do spraw rejestracji i dziatan terenowych
MAQUET

45 Barbour Pond Drive

Wayne, New Jersey 07470
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