PILNA INFORMACJA O DZIALANIACH NIEPOZADANYCH
MAQUET CARDIOSAVE™ Pompa do kontrpulsacji aortalnej
Modele o numerze seryjnym : 0998-00-0800-XX

Data : Kwiecien 5, 2012

Uwaga: Administracja Szpitala
Prosze przekazaé niniejsza informacje o CARDIOSAVE - Pompa do kontrpulsaciji aortalnej (IABP), wszystkim
potencjalnym uzytkownikom produktu.

Dotyczy produktu:
CARDIOSAVE IABP dostarczone pomiedzy Grudzier 28, 2011 i Styczen 31, 2012.

Identyfikacja problemu:

Dziatania Datascope Corp.’s wyjasniajgce reklamacje raportowane z uzycia poza klinicznego, ujawnity
istniejgcg mozliwos¢ |, ze spiralny przewdd elektryczny , gtdwne potgczenie pomiedzy obudowg CARDIOSAVE
IABP a wyswietlaczem , zabezpieczony na gérze pompy |IABP, moze przestac dziata¢ na skutek niewtasciwej
obstugi. Zaobserwowali$my dziatanie niepozadane ,ze jezeli uzytkownik nieumysinie ciggnie IABP uzywajac
przewodu zamiast raczki wozka, potgczenie z obudowag przymocowane do przewodu moze by narazone na
uszkodzenie, ktére je ostabia lub zniszczy . Moze to spowodowa¢ zakiécenia komunikacji pomiedzy pompg a
wys$wietlaczem lub w najgorszym wypadku statg utrate polaczenia. W przypadku, gdy zadna inna pompa nie
jest dostepna, wzrasta potencjalne zagrozenie dla pacjenta jesli transfer IABP jest opozniony lub w
okolicznosciach extremalnych, lekarz moze wybra¢ usuniecie cewnika z ciata pacjenta. Dlatego tez zostat
wprowadzony zmodyfikowany przewod by zapobiec takim przypadkom.

Jednoczesnie, Datascope Corp. zwraca Parstwa uwage na drugie potencjalne dziatanie niepozadane,
zidentyfikowane jako efekt wewnetrznych testow. Jezeli po wyzerowaniu przetwornika ci$nienia krwi, IABP
zostanie wylaczona a pdzniej wiaczona w okresie trzech minut, to takie dziatanie moze doprowadzi¢ do
potencjalnego niewlasciwego odczytu cisnienia krwi w +/- 10 mmHg. Jest bardzo prawdopodobne , ze taka
sekwencja wylgczenia i wigczenia sie powtdrzy i jesli tak sie stanie to lekarz moze zauwazy¢ rozbieznosc¢
pomiedzy ciénieniem krwi odczytanym z IABP a innym Zrédiem. Jest to mato prawdopodobne by lekarz
zareagowal jedynie na niewlasciwe wskazanie ci$nienia krwi odczytane z |ABP. Jednakze bazujac na
powyzszym scenariuszu Datascope wprowadzit poprawki do oprogramowania by zapobiec takim zdarzeniom.

Akcja korekcyjna:

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci jakich mozecie Panstwo do$wiadczy¢ jako rezultat naszych decyzji w
sprawie dziatar niepozadanych wystepujacych w pompach IABP dostarczonych w okresie od 28 grudnia 2011
do 31 stycznia 2012. Bazujgc na wymaganych dziataniach, ktére nalezy podjgc Datascope okresli, ze
najlepszg forma bedzie wymiana Paristva pompy IABP na nowg , wyprodukowana zgodnie z ostatnim
poziomem zmian, zawierajgcg wymagang modyfikacje przewodu oraz uaktualnione oprogramowanie. Robimy to
by zminimalizowa¢ niegodnoséci dla klientéw i upewni¢ si¢ co do natychmiastowej dostgpnosci nowej pompy
CARDIOSAVE™ |ABP do uzytku klinicznego. Nasz serwisant wkrotce skontaktuje sie z Parnstwem by ustalic
odbiér Waszych pomp i zainstalowa¢ nowe w zamian za zabrane CARDIOSAVE™ IABP.
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