PROMED

Warszawa, 2009-02-24

Szanowni Panstwo,

Jako wyfaczny dystrybutor sprzetu firmy Teleflex Medical/Arrow Int. na prosbe Producenta
przekazujemy Panstwu informacje o problemie dotyczacym znajdujacych sie na rynku
cewnikéw do kontrpulsacji wewnatrzaortalne;j.

Prosimy o zapoznanie sie z opisanym problemem oraz wdrozenie postepowania zgodnego z
zaleceniem Producenta.

Pragniemy poinformowac, ze na terenie Polski nie odnotowano przypadku wystgpienia
wadliwego przewodu pneumatycznego i mamy nadzieje, ze réwniez w Panstwa Szpitalu
wadliwych produktéw nie ma.

Przepraszamy za spowodowane niedogodnosci i pragniemy podkreslic, ze ze swej strony
stuzymy wszelka pomoca i w przypadku jakichkolwiek watpliwosci prosimy o kontakt z:
Product Managerem — p. Anng Konarzewskg [0/609 038 383]

lub

Dziatem Obstugi Klienta firmy Promed S.A. 0/22 839 99 01, wew. 158,133,

fax: 22/839 64 57.

Z powazaniem

PROMED S.A. Kapitat zakladowy 960 000 PLN
01-520 Warszawa, ul. Krajewskiego 1b Kapitat wptacony 960 000 PLN
NIP: 118-00-62-976 tel. (0-22) 839-99-01, fax (0-22) 839-64-57
Sad Rejonowy dla m.st. Warszawy e-mail: promed@promed.com.pl
Xl Wydziat Gospodarczy KRS http://www.promed.com.pl

Numer KRS: 0000185723



PROMED

Warszawa, 2009-02-24

DO UZYTKOWNIKOW CEWNIKOW DO KONTRPULSACII FIRMY ARROW INT.,

Producent sprzetu medycznego - firma Teleflex Medical bedaca aktualnie dystrybutorem
sprzetu Arrow Int. przekazata nam informacje, ze na polskim rynku znajdujg sie zestawy z
cewnikami do kontrpulsacji wewnatrzaortalnej, ktére mogg by¢ wyposazone w wadliwy
przewdd pneumatyczny taczacy cewnik z pompg firmy Arrow Int.

Skala problemu jest niewielka, zaledwie 3 przypadki na 10 000 tacznikdw 40 cc tym niemniej
firma Teleflex Medical uznata, ze w celu zapewnienia najwyzszej jakosci i niezawodnosci
dostarczonych produktdw nalezy wprowadzi¢ obligatoryjnie odpowiednie dziatania
informacyjne i zapobiegawcze.

W zwigzku z zaistniatg sytuacjg zwracamy sie do Panstwa z prosbg o weryfikacje swoich
zasobow oraz skontrolowanie, czy sq pacjenci z zatozonymi cewnikami wymienionymi w
Zataczniku A, wdrozenie postepowania zgodnego z dotaczonym zaleceniem Producenta —
Zatacznik B oraz pilne odestanie wypetnionego Zatgcznika C.

Jesli po podtaczeniu przewodu pneumatycznego do pompy objetosc balonu wyswietlana na
ekranie monitora [prawy, dolny rog monitora] jest prawidfowa
to nie jest konieczne podejmowanie dalszych dziafari.

Jesli wyswietlana objetosc nie jest prawidfowa
to majgc na uwadze szybkosc dziatania przesytamy Paristwu juz teraz zapasowe, sprawdzone
2 sztuki przewodow pneumatycznych 40 cc.

W przypadku uzycia wadliwego przewodu pneumatycznego pompa odczytuje wartosc¢
2,5 cm3 dla serii AutoCATZ2 lub
5,0 cm3 dla serii ACAT1.
W tej sytuacii nalezy wadliwy przewdd oditaczyc i podifaczyc nowy.

Prosimy o informacje jakie ilosci nowych, sprawdzonych przewodéw pneumatycznych 40 cc oraz 30 cc nalezy
jeszcze Panstwu dostac.

Cala korespondencje prosze kierowac¢ na adres firmy Promed S.A.:
01-520 Warszawa, ul. Krajewskiego 1B, nr faksu: 0/22/839 64 57;

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci prosimy o kontakt z:

Product Managerem — p. Anna Konarzewska [0/609 038 383]

lub

Dziatem Obstugi Klienta firmy Promed S.A. 0/22 839 99 01, wew. 158,133,
fax: 22/839 64 57.

Z powazaniem

PROMED S.A. Kapitat zakladowy 960 000 PLN
01-520 Warszawa, ul. Krajewskiego 1b Kapitat wptacony 960 000 PLN
NIP: 118-00-62-976 tel. (0-22) 839-99-01, fax (0-22) 839-64-57
Sad Rejonowy dla m.st. Warszawy e-mail: promed@promed.com.pl
Xl Wydziat Gospodarczy KRS http://www.promed.com.pl

Numer KRS: 0000185723
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Promed S.A.
Ul, Krajewskiego 1B,
01-520 Warszawa
Poland
Teleflex Medical GmbH

Willy-Riisch-Strasse 4 - 10
71394 Kernen, Germany

16 lutego 2009

Pilne

Informacja dotyczaca bezpieczenstwa
Nazwa handlowa produktu, ktéreqo | Cewniki 30/40/50 CM3 IAB
dotyczy problem:

taczniki objetosciowe 30/40/50 CM3 IAB

Identyfikator FSCA: 0324 /09

WYCOFANIE PRODUKTU Z RYNKU

Rodzaj dzialania:

KODY USZKODZONEGO PRODUKTU:

IAB-04830-U IAB-04840-U IAB-05840-U
IAB-05830-LWS IAB-05830-U IAB-05840-LWS
IAB-06830-U IAB-06840-U IAB-R950-U
IAB-S730C IAB-S840C IAK-02691
IAK-02692 IAK-02693

Niniejsza informacja dotyczaca bezpieczenstwa zostata Panstwu dostarczona w jezyku
angielskim.
Niniejsza informacja zostanie dostarczona w Panstwa jezyku ojczystym.

Szanowny Uzytkowniku produkiu przeznaczonego do stosowania na oddziatach opieki
kardiologicznej,

1. Szczegodtowe informacje dotyczace uszkodzonych urzadzen

Firma Teleflex Medical, za posrednictwem przedsiebiorstwa kontrolowanego Arrow
International, podjeta decyzje o dobrowolnym wycofaniu z rynku okreslonych partii produktow
opisanych powyzej. Numery partii, ktorych sprawa dotyczy zostaly wydrukowane

w Zatgczniku A niniejszego listu.

2. Opis problemu

Firma Arrow International zostata poinformowana przez niewielkg liczbe uzytkownikow,
ze niebieski tacznik do 40 cm® wewnatrzaortalnego cewnika balonowego (IAB) nie jest
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prawidtowo rozpoznawany przez system balonowej kontrapulsacji wewnatrzaortalnej Arrow
Intra-Aortic Balloon Pump (IABP). Btad facznika zestawu przewodoéw rurowych pompy moze
objawia¢ sie pod postacig domysInie ustawionej wartosci objeto$ci pompy na poziomie 2,5 cm?®
lub 5 cm? 3(w zaleznosci od modelu IABP) zamiast wartosci prawidtowych, ktére wynoszg 30, 40
lub 50 cm®.

Jesdli do cewnika zostanie wprowadzona nieprawidiowa objetos¢, a w wyniku nierozpoznania
btedu leczenie za pomocg IABP bedzie nadal kontynuowane, to moze wystgpi¢ stabe lub
w ogdle nie wystgpi¢é wzmocnienie mechanizmu wspierajgcego, co przyczyni sie do
zmniejszenia  skutecznosci terapeutycznej i spowoduje wzrost liczby incydentéw
niedokrwiennych. W dalszej kolejnosci, nawet w obecnos$ci leczenia przeciwkrzepliwego, brak
ruchu cewnika IAB moze wywotaé wzrost ryzyka rozwoju zakrzepu na jego powierzchni.
Dlatego tez firma Teleflex Medical, za posrednictwem przedsiebiorstwa kontrolowanego Arrow
International, rozpoczeta dobrowolne wycofywanie opisywanych produktéw z rynku.
Organizacja FDA (Amerykanska Agencja ds. Zywnosci i Lekéw) zostata poinformowana
0 rozpoczeciu opisywanych dziatan.

3. Zawiadomienie dotyczace niniejszego postepowania przeznaczone dla personelu
medycznego.

W celu zapewnienia produktu o najwyzszym poziomie jakosci, pragniemy poinformowac
naszych Klientéw, aby podijeli nastepujace dziatania:

INSTRUKCJE DOTYCZACE WYCOFANIA PRODUKTU Z RYNKU:

» Prosze natychmiast przetestowac¢ posiadane urzadzenia i wytaczy¢ z uzytkowania
wadliwe produkty.

= Prosze wydrukowaé i wypetnic dotgczony do niniejszego listu Formularz
potwierdzenia wycofania produktu znajdujacy sie w Zataczniku C i przesta¢ go
faksem do Biura Obstugi Klienta firmy Arrow (numer faksu znajduje sie na
formularzu). Biuro skontaktuje sie z Panstwem w celu ustalenia warunkéw zwrotu
produktu.

» Prosze wystac rachunek za przesytke pocztowg kazdego wadliwego produktu razem
z oryginatem wypetnionego Formularza potwierdzenia wycofania produktu i
Formularza stanu inwentarza.

* Prosze zgtosi¢ wszystkie dziatania niepozadane zwigzane z wadliwymi produktami
do odpowiednich wtadz krajowych oraz firmy Teleflex Medical.

Jesli jest Pan/Pani dystrybutorem, prosze przekazaé niniejszg informacje dotyczaca wycofania
produktu z rynku swoim klientom, ktorzy otrzymali urzadzenie ujete zakresem niniejszego listu,
dostarczajgc im kopie dokumentu. Prosze przesta¢ im réwniez kopie Formularza potwierdzenia
wycofania produktu. Niniejszy formularz powinien by¢é wypetniony w catosci, podpisany
i zwrécony do Pana/Pani (Dystrybutora/ki). Jako Dystrybutor jest Pan/i odpowiedzialny/a za
dostarczenie firmie Teleflex Medical/Arrow International zaswiadczenia, iz skontaktowat/a sie
Pan/i ze wszystkimi klientami w sprawie niniejszego listu dotyczacego wycofania produktu.

Lub
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SRODKI LAGODZACE:

W przypadku pacjentéw aktualnie korzystajacych z leczenia za pomocag urzadzenia prosze
postepowac zgodnie ze srodkami tagodzacymi opisanymi w Zataczniku B.

W okolicznosciach, w ktorych zastepcze cewniki/adaptory IAB lub inne formy leczenia nie sg
dostepne prosze sie skontaktowa¢ z firma Arrow International, aby uzyska¢ zastepcze
przewody i wdrozy¢ Srodki tagodzace opisane w Zatgczniku B do momentu otrzymania
wymiennych zestawéw przewodow rurowych pompy. Firma Arrow International dostarczy
Panstwu wymienne zestawy przewoddéw rurowych pompy w ciggu 7-10 dni, co przyczyni sie do
skorygowania potencjalnego uszkodzenia. Przewody zamienne mozna uzyska¢ za
posrednictwem biura obstugi klienta firmy Arrow International, dzwonigc pod numer telefonu
+49 (0)7151 / 406 - 0 (poniedziatek — pigtek 8:30 — 17:00) i zamawiajgc zestawy przewodow
rurowych pompy o pojemnoéci 30 cm® (numer czesci IAK-02696), 40 cm® (numer czesci IAK-
02695) oraz 50 cm® (numer czesci IAK-02693).

Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie internetowej firmy, www.arrowintl.com.

Jesli majg Panstwo jakiekolwiek inne pytania, prosimy o kontakt z Panstwa miejscowym

przedstawicielem handlowym
22/839 64 57

Doktadamy wszelkich starah, aby dostarczy¢ Panstwu produkty opieki kardiologicznej
najwyzszej jakosci i niezawodnosci. Ubolewamy nad wszelkimi niedogodnosciami powstatymi
w zwigzku z niniejszg sytuacjq i dziekujemy za dalsze zainteresowania naszymi produktami.

4. Dziatania firmy Teleflex Medical/Arrow International

Firmy Teleflex Medical/Arrow International zawiadamiajg kazdego klienta, pracownika Teleflex
Medical i dystrybutoréw o niniejszej informaciji dotyczacej bezpieczehstwa zwigzanego

z potencjalnie uszkodzonymi produktami.

5. Przestanie niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa

Niniejsza informacja powinna dotrze¢ do wszystkich oséb w Panstwa organizacji, ktére nalezy o tym
poinformowaé, lub do jakiejkolwiek organizacji, do ktérej zostaty przestane potencjalnie wadliwe
urzadzenia.

6. Prosze skontaktowaé sie z wtasciwa osobg zajmujacq sie ta sprawa

W przypadku potrzeby uzyskania dalszych informacji lub pomocy dotyczacej opisywanego
problemu, prosimy o kontakt z:

Babett Goldhammer, Tel.: +49 (0)172 / 8232078


http://www.arrowintl.com/

Tleleflex ARROW

MEDICAL INTERNATIONAL

Niniejsze wycofywanie produktéw z rynku jest dobrowolne i zostaty o nim poinformowane wszystkie
Zwigzane z dang sprawg agencje nadzorcze.

Firmy Teleflex Medical/Arrow International przepraszajg za niedogodnosci zwigzane z niniejszg
sprawa.

Dr Gisbert Ranzinger
Dyrektor RA/QA
Teleflex Medical GmbH (Niemcy)

Zaltgczniki:
Zatgcznik A: Numery partii produktow, ktérych dotyczy niniejsze wycofanie z rynku
Zatacznik B: Srodki tagodzace
Zatgcznik C: Formularz potwierdzenia
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NUMERY PARTII ZAWARTE W ZAKRESIE INFORMACJI O WYCOFANIU PRODUKTU

MEDICAL

ZALACZNIK A

ARROW

INTERNATIONAL

ARROW INTERNATIONAL Cewniki IAB 30/40/50 CM3

2009

Product Number

Lot/Serial Number

IAB-04840-U

MF8124304
MF9014426
MF9014444
MF9014446
MF9014447

IAB-05830-LWS

MF8124308
MF8124409

IAB-05830-U

MF8124064
MF8124307
MF8124408

IAB-05840-LWS

MF8124179
MF8124202
MF8124309
MF8124340
MF8124410
MF8124411

IAB-05840-U

MF8124345

IAB-06830-U

MF8124413
MF8124414

IAB-06840-U

MF8124162

IAB-R950-U

MF8124297

IAB-S730C

MF8124198
MF8124282

IAB-S840C

MF8103165

LACZNIKI OBJETOSCIOWE IAB 30/40/50

cM3
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2008

Product Number | Lot/Serial Number

IAB-04830-U MF6079580
MF6100954
MF7033668
MF7086558
MF7086984
MF7097225
MF7097426
MF7118000
MF7118001
MF7128557
MF8018922

IAB-04840-U MF6090318
MF6111511
MF7065955
MF7076255
MF7086556
MF7097114
MF7097115
MF7097226
MF7097227
MF7097228
MF7097427
MF7097470
MF7097471
MF7107861
MF7107862
MF7118045
MF7118046
MF7128470
MF7128508
MF8018724
MF8018813
MF8018996
MF8124303
MF8124304

IAB-05830-LWS | MF6090321
MF6122057
MF7044419
MF7076250
MF7086674
MF7107863
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2008

MF7118002
MF7128359
MF7128561
MF8018727
MF8018849
MF8019095
MF8039848
MF8039849
MF8039991
MF8040484
MF8050805
MF8050981
MF8061206
MF8061268
MF8061335
MF8061416
MF8072073
MF8082285
MF8082394
MF8082505
MF8082506
MF8092785
MF8092999
MF8103156
MF8113922
MF8114009
MF8124160

IAB-05830-U

MF6122058
MF7065640
MF7076257
MF7076378
MF7097392
MF7118003
MF7118004
MF7118219
MF7128387
MF7128471
MF7128504
MF7128505
MF8018907
MF8018997
MF8030122
MF8039664
MF8039878
| MF8040324

ARROW

INTERNATIONAL
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2008

MF8040325
MF8040638
MF8050911
MF8061125
MF8061176
MF8061334
MF8061500
MF8061615
MF8071782
MF8072074
MF8082267
MF8082584
MF8092783
MF8092784
MF8093000
MF8093001
MF8103155
MF8103262
MF8103263
MF8124064
MF8124178

IAB-05840-LWS

MF7044497
MF7054982
MF7076013
MF7086515
MF7086964
MF7097339
MF7097388
MF7107535
MF7128358
MF7128419
MF7128466
MF8018705
MF8018706
MF8018707
MF8018725
MF8018726
MF8018729
MF8018846
MF8018847
MF8018848
MF8018924
MF8018925
MF8018998
| MF8018999

ARROW

INTERNATIONAL
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2008

MF8019101
MF8019102
MF8029111
MF8029166
MF8029167
MF8029168
MF8029256
MF8029257
MF8029258
MF8039704
MF8039705
MF8039706
MF8039707
MF8039709
MF8040286
MF8040326
MF8040543
MF8040641
MF8050720
MF8050721
MF8050722
MF8050806
MF8050912
MF8050913
MF8050982
MF8050995
MF8050996
MF8061126
MF8061177
MF8061185
MF8061405
MF8061406
MF8061457
MF8061501
MF8071783
MF8071784
MF8071785
MF8071786
MF8071853
MF8071854
MF8071864
MF8072072
MF8082151
MF8082395
MF8082396
| MF8082397




TMeleflex

MEDICAL

2008

MF8092764
MF8092786
MF8093003
MF8103157
MF8103158
MF8103640
MF8113837
MF8113838
MF8113839
MF8113840
MF8113949
MF8113950
MF8124161
MF8124179
MF8124202

IAB-05840-U

MF7065606
MF7076012
MF7076021
MF7086462
MF7086736
MF7107536
MF7107537
MF7107694
MF7107696
MF7118048
MF7118049
MF7118050
MF7118151
MF7118221
MF7118222
MF7128472
MF7128506
MF7128507
MF8018908
MF8019033
MF8019034
MF8019035
MF8019104
MF8029191
MF8029433
MF8029434
MF8039774
MF8040251
MF8040287
| MF8050764

-10 -

ARROW

INTERNATIONAL
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2008

MF8050812
MF8050966
MF8061267
MF8061413
MF8071676
MF8071863
MF8082268
MF8082507
MF8093002
MF8103280
MF8103416
MF8103571
MF8113836
MF8113919
MF8113951

IAB-06830-U

MF8039760
MF8039772
MF8040252
MF8040485
MF8040486
MF8040639
MF8050723
MF8050807
MF8050914
MF8061336
MF8061458
MF8061616
MF8061617
MF8071677
MF8071855
MF8082154
MF8082586
MF8092763
MF8093004
MF8103159
MF8103160
MF8103264
MF8103265
MF8103417
MF8124181
MF8124203

IAB-06840-U

MF8029428
MF8029506

-11 -
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2008

MF8029508
MF8030125
MF8030126
MF8039646
MF8039647
MF8039762
MF8039851
MF8040487
MF8040640
MF8050724
MF8061127
MF8061503
MF8071787
MF8072071
MF8082286
MF8082508
MF8093047
MF8103162
MF8103418
MF8103642
MF8113920
MF8114010
MF8124162

IAB-R950-U MF7076413
MF7086743
MF7097191
MF8092738
MR8039844

IAB-S730C MF7012650
MF7065398
MF7076011
MF7086585
MF7086981
MF7097060
MF7097473
MF7107623
MF7117871
MF7128553
MF8018756
MF8018814
MF8019001
MF8019036
MF8029114
| MF8029190

-12 -
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MF8039773
MF8039989
MF8040133
MF8050762
MF8050763
MF8050985
MF8051093
MF8061455
MF8071620
MF8082323
MF8082324
MF8082325
MF8092832
MF8103260
MF8124197
MF8124198

IAB-S840C

MF6090326
MF6101289
MF7012817
MF7065399
MF7065882
MF7076380
MF7086744
MF7097061
MF7097113
MF7097319
MF7097474
MF7118038
MF7118039
MF7128469
MF7128554
MF7128555
MF7128556
MF8018842
MF8018976
MF8019000
MF8019100
MF8029244
MF8029295
MF8029296
MF8029509
MF8039793
MF8039794
MF8039988
| MF8040431

-13 -
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2008

MF8040432
MF8040433
MF8040445
MF8040601
MF8040602
MF8040603
MF8050760
MF8050761
MF8050986
MF8050987
MF8050988
MF8051091
MF8051092
MF8061324
MF8061325
MF8061456
MF8071619
MF8071627
MF8071628
MF8071789
MF8071849
MF8072043
MF8082319
MF8082320
MF8082321
MF8082322
MF8092737
MF8092833
MF8092870
MF8092871
MF8092872
MF8092873
MF8103163
MF8103164
MF8103165
MF8103166
MF8103167
MF8103168
MF8103568
MF8103569

-14 -
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ZALACZNIK B
LACZNIKI OBJETOSCIOWE IAB 30/40/50 CM3 ARROW INTERNATIONAL
SRODKI LAGODZACE

Podczas wprowadzania ustawieh oraz uzywania urzgdzenia nalezy postepowac zgodnie
z wszystkimi instrukcjami zawartymi w Podreczniku uzytkownika.

1. Zgodnie z informacjg w Podreczniku uzytkownika (zobacz strony: 5-4 do 5-11 oraz 6-4 dla
ACAT1; 5-3 do 5-11 oraz 6-13 dla AutoCAT 2 pop.2.21 i 5-3 do 5-11 oraz 6-13 dla AutoCAT
2 pop.2.23.) opisywany problem moze zosta¢ natychmiast rozpoznany poprzez sprawdzenie
opcji USTAWIENIA OBJETOSCI (VOLUME SETTING) wyswietlanej na monitorze konsoli
serii IABP ACAT 1 Plus i AutoCAT 2. Aktualnie ustawiona warto$¢ objetosci cewnika
balonowego pompy IAB jest pokazana w dolnej prawej czesci wyswietlacza, ponizej wartosci
hemodynamicznych i powyzej wykresu stupkowego zbiornika z helem. Gdy tylko tgcznik
objetosciowy IAB zostanie pewnie przymocowany, to objetos¢ odpowiadajacego cewnika
IAB powinna by¢ prawidiowo wyswietlana we wskazanym polu. Wartos¢ objetosci IAB jest
réwniez drukowana na tasmie urzadzenia rejestrujgcego.

LEAD: 11/AUTO A I 1 0S5
' r 1 | | f ﬂ " | | BPM
‘ | \ | | | | i

e

Trigger:

|
[ | f i | ]
WA NAINA AN AN A A '\,m,“»J L”,w AAINAAY  PATTERN

1= 103
127

o6

S0

Podczas ustawiania konsoli IABP do pracy nalezy sie upewnic¢, ze wszystkie ponizsze kroki zostaty
wykonane.

2. Sprawdzié, czy wszystkie potgczenia zostaly wykonane poprawnie. Dotyczy to przewodéw
do EKG, zlaczy do pomiaru cisnienia tetniczego (AP) oraz tacznika objetosciowego IAB
(zobacz na strony: 5-4 do 5-11 i 6-4 dla ACAT1; 5-3 do 5-11 oraz 6-13 dla AutoCAT 2
pop.2.21i 5-3 do 5-11 oraz 6-13 dla AutoCAT 2 pop.2.23).

A Division of Teleflex Incorporated

ARROW
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3. Sprawdzié, czy po tym jak facznik IAB zestawu przewodéw rurowych pompy IAB zostanie
przymocowany do konsoli IABP ustawienie objetosci jest prawidtowe dla odpowiadajgcego
tacznika, ktéry zostat wyszczegolniony ponizej. Ustawienia objetosci dla kazdego tacznika
opisanego ponizej i oznaczonego kolorem sg nastepujace:

a. taczniki biate: 30 cm®
b. taczniki niebieskie: 40 cm®
c. taczniki pomarariczowe: 50 cm’®

-

4. Jedli objetosc jest wyswietlana prawidtowo, nie jest konieczne podejmowanie zadnych innych
dziatan. Ustawi¢ opcje AUG Alarm (zobacz punkt 8b ponizej): Gdy opcja alarmu dotyczaca
zwiekszenia objetosci zostata ustawiona i wzrost objetosci spadnie ponizej ustalonej granicy,
konsola IABP poinformuje o tym klinicyste za pomocg styszalnego dzwieku alarmu i komunikatu
na wyswietlaczu “AUG BELOW SET LIMIT” (ZWIEKSZENIE PONIZEJ USTALONEJ
GRANICY). Opisywany alarm ostrzeze lekarza w momencie, gdy poziom zwiekszenia objetosci
nie zostat dostarczony pacjentowi. Jesli opisywany alarm zostanie uruchomiony, lekarz powinien
oceni¢ stan pacjenta oraz IABP i sprawdzi¢, czy ustawienie objetosci IAB jest na prawidtowym
poziomie. Objetos¢ IAB, ktéra jest pokazana na monitorze oraz na tasmie rejestratora, powinna
zosta¢ sprawdzona zgodnie z zasadami polityki wewnetrznej Panstwa szpitala, ale przynajmniej
co 2 godziny, jak to opisano w Podreczniku uzytkownika.

5. Jedli objetos¢ NIE jest prawidtowo wyswietlana, ale odczytywana jako 2,5 cm?®
w przypadku urzadzenia serii AutoCAT 2 lub 5,0 cm?® dla serii ACAT 1;

a. Odfaczyé i ponownie podtaczyé tacznik zestawu przewoddéw rurowych pompy
IAB , upewniajgc sie, czy facznik jest mocno osadzony w gniazdku.
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b. Sprawdzi¢ ustawienie objetosci IAB na IABP. Jesli wskazywana jest
prawidtowa objeto$¢, nie jest wymagane podejmowanie Zadnego dalszego
dziatania.

6. Jesli objetos¢ IAB jest nadal NIEPRAWIDEOWA, nalezy wymieni¢ zestaw przewodéw
rurowych pompy IAB na inny o takiej samej objetosci.

a. ODLACZYC zestaw przewoddw rurowych pompy IAB w miejscu szybkoztaczki
QUICK CONNECT na cewniku balonowym.

b. WYMIENIC na inny zestaw przewoddw rurowych pompy tego samego rozmiaru.
Zestaw przewodow pompy mozna zamowi¢ w firmie Arrow, uzywajac
nastepujacych numeréw: 30 cm® (numer czesci 1AK-02696), 40 cm® (numer
czesci IAK-02695) oraz 50 cm® (numer czesci IAK-02693).

c. PRZYLACZYC PONOWNIE do IABP i sprawdzié, czy ustawienie objetosci IAB
jest prawidtowe tak, jak opisano to powyzej.

OSTRZEZENIE:

Stosowanie zestawu przewodéw rurowych pompy o niewtasciwym
rozmiarze moze powodowaé zbyt mate Ilub nadmierne
wprowadzenie helu do cewnika IAB. Moze to zmniejszyé
wspomaganie serca lub tez zwiekszy¢ ryzyko wystapienia zatoru
wywotanego helem w przypadku przecieku z cewnika IAB. Ta
sytuacja moze sie roéwniez przyczyni¢é do wystapienia
zwiekszonego ryzyka tworzenia zakrzepu na cewniku balonowym
IAB, ktéry zostal wszczepiony pacjentowi. Jesli utworzony zakrzep
w jakiS sposbéb zostanie oderwany od cewnika moze potencjalnie
uszkodzi¢ narzad koncowy lub spowodowaé powstanie ubytkéw
neurologicznych (na przykiad: udar Ilub przejsciowy atak
niedokrwienny).

Upewni¢ sie, czy zastosowany inny zestaw przewodéw rurowych
pompy jest tego samego rozmiaru, jak uprzednio wymieniony.

7. Jesli wymiana zestawu przewodow rurowych pompy NIE rozwigzata problemu, nalezy
zmieni¢ konsole IABP na inng i powiadomi¢ o tym Panstwa miejscowy personel obstugi
biomedycznej lub sie skontaktowaé z miedzynarodowym biurem obstugi IABP firm
Teleflex Medical/Arrow.

8. Po rozpoczeciu pompowania:
a. Dokonaé oceny fali AP (cisnienie tetnicze) i zanotowac, czy podczas inflacji

cewnika IAB widoczne jest zwiekszenie objetosci. Jesli objeto$¢ cewnika IAB jest
bardzo niska zwiekszenie moze nie wystapi¢ lub by¢é bardzo mate. (zobacz na

-17 -
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stronach 5-14 do 5-18 oraz 9-15 do 9-18 dla ACAT1; 6-16 do 6-18 oraz 8-20
do 8-22 dla AutoCAT 2 pop.2.21; 6-18 i 8-24 do 8-26 dla AutoCAT 2 pop.2.23 w
celu uzyskania informacji na temat oceny fali AP/synchronizacji oraz oceny
zwiekszenia).

b. Ustawié¢ opcje alarmu zwiekszenia objetosci — AUG Alarm: po ustawieniu
alarm zwiekszenia objetosci bedzie ostrzegat lekarza za pomoca styszalnego
dzwieku oraz informacji wyswietlanej na monitorze o tresci “AUG BELOW SET
LIMIT” (ZWIEKSZENIE PONIZEJ USTALONEJ GRANICY). Opisywany alarm
ma za zadanie ostrzegaC lekarza o sytuacji, w ktérej do pacjenta nie jest
dostarczana prawidtowa wartos¢ zwiekszenia objetosci/cisnienia. Aby ustawic
alarm zwiekszenia objetosci nalezy:

i. Wybrac opcje AP SELECT

i. Wybraé opcje AP Alarm

ii. WEACZYC funkcje AP Alarm

iv. Sprawdzié, czy opcja AUG Alarm zostata wybrana

v. Ustawié AUG AP Alarm na wiasciwa warto$é w zaleznosci od stanu
zdrowia pacjenta i protokotu szpitalnego.

vi. Zobacz na stronach 10 do 11 dla ACAT1; 3-33 do 3-34 dla AutoCAT 2
pop.2.21 oraz 3-34 i 3-35 dla AutoCAT 2 pop.2.23, w celu uzyskania
dalszych informaciji na temat opcji AP Alarm

9. Prosze korzysta¢ z Podrecznika uzytkownika, aby prawidtowo postugiwac sie
urzadzeniem IABP.

-18 -
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ZALACZNIK C
LACZNIKI OBJETOSCIOWE 30/40/50 CM3 IAB ARROW INTERNATIONAL

FORMULARZE POTWIERDZENIA WYCOFANIA PRODUKTU ORAZ STANU INWENTARZA

Prosimy o szybkg odpowiedz

Prosimy o zakreslenie wtasciwej kratki i natychmiastowe przestanie tego formularza
faksem na numer
22/839 64 57

] Nie posiadamy zadnego z urzadzeh okreslonych zakresem niniejszego listu.

] Mamy nastepujacy wadliwy produkt w naszej placéwce i przerwaliSmy jego uzywanie
i dystrybucje. Poddalismy wadliwy produkt kwarantannie i zwrocimy nastepujgce ilosci.

] Z powodu braku dostepnego produktu zdecydowali$my sie uzywac wadliwe urzadzenie
i postepowac zgodnie ze srodkami fagodzacymi opisanymi w Zatgczniku B listu
dotyczacego wycofania produktu z rynku datowanego na: XX lutego 2009.

(Imie i nazwisko drukowanymi literami) (Data)

(Podpis) (Numer telefonu)

(Nazwa instytucji) Adres e-mail

(Adres instytuciji) (Ulica)

(Adres instytucji — miejscowos¢, kod pocztowy) (Miejscowos¢, kod pocztowy)
(Kraj) (Kraj)

Wszystkie dane szczegétowe dotyczace produktu nalezy uzupetni¢ na stronie nr 2
niniejszego formularza.
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