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GETINGE X¢

przez Poczta Polska

PILNA KOREKTA DOTYCZACA URZADZENIA MEDYCZNEGO

MAQUET CARDIOSAVE hybrid i MAQUET CARDIOSAVE rescue

Kod produktu /
numer czesci

0998-XX-0800-XX

Numer partii, ktérej dotyczy problem

Wszystkie

Data sprzedazy

Od 6 marca 2012 .

Szanowni Panstwo,

Firma Datascope/Getinge rozpoczyna dobrowolng korekte dotyczgcg urzgdzenia medycznego
dotyczacg pompy do kontrapulsacji wewnagtrzaortalnej model Cardiosave Hybrid i Cardiosave
Rescue (IABP) ze wzgledu na dwa problemy, ktére mogg wplywaé na dziatanie systemu IABP:

Problem 1:

Niedoktadno$¢ dziatania wskaznika helu w obecnosci ciggtych zaktécen elektromagnetycznych

Problem 2:
Wytgczenie urzadzenia po wyjeciu akumulatora

Z naszych informacji sprzedazowych wynika, ze w Panstwa osrodku moze znajdowac sie system
Cardiosave |ABP, ktérego moze dotyczy¢ co najmniej jeden problem zwigzany z niniejszg pilng
korektg. Prosimy o zapoznanie sie z tabelg 1 na kolejnej stronie, w ktorej przedstawiono problemy

oraz sposoby ich rozwigzania.
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Problem

Opis problemu

Dziatania do podjecia

Dziatania korekcyjne

1. Niedoktadnos¢
dziatania wskaznika
helu w obecnosci
ciggtych zaktdcen
elektromagnetycz-
nych

w trakcie testow kompatybilnosci
elektromagnetycznej (EMC) przeprowadzanych
w zewnetrznym  laboratorium  personel  firmy

Getinge zauwazyl, ze w obecnosci niektorych
emitowanych zakiécen RF wskaznik helu w
urzgdzeniu Cardiosave IABP (patrz rys. 1)
sporadycznie podaje zawyzone dane dotyczace
pozostatej ilosci helu . Po usunieciu zrodta zaktocen
wskaznik helu dziata prawidtowo.

Nalezy odnies¢ sie do problemu 1:
~,Natychmiastowe dziatania do podjecia”
w celu zapoznania sie z dziataniami,
ktére ograniczg ryzyko przerwania
terapii ze wzgledu ze wzgledu na
podawanie przez wskaznik helu
zawyzonych wartosci pozostatej ilosci
helu (strony 4-5).

Ponadto firma Datascope/Getinge
pracuje nad zmianami w urzadzeniu
zwigzanymi  z tym problemem.
Przedstawiciel dziatu serwisu firmy
Datascope/Getinge skontaktuje sie
z Panstwem w celu zaplanowania
instalacji tych zmian. Korekta ta
zostanie wprowadzona
w przyblizeniu pod koniec drugiego
kwartatu 2022 .

2. Nieoczekiwane
wytgczenie
urzadzenia po
wyjeciu akumulatora

Urzadzenie Cardiosave IABP moze nieoczekiwanie
wytgczyé sie w sytuacji, gdy jest podtgczone do
zrodta zasilania sieciowego i jest wnim
zainstalowany tylko jeden akumulator, ktory
zostanie wyjety z urzadzenia w trakcie tadowania.
Takie zdarzenie jest wskazywane dzwiekowym
alarmem nagtego wytgczenia urzgdzenia. Moze
mie¢ miejsce jedynie w obecnosci personelu
medycznego, poniewaz do wystgpienia tego
warunku  konieczne jest fizyczne  wyjecie
akumulatora. Konkretne warunki, ktére muszg by¢
spetnione w celu zaistnienia problemu, sg podane
na stronie 6.

Nalezy odnies¢ sie do problemu 2:
~,Natychmiastowe dziatania do podjecia”
w celu zapoznania sie z dziataniami,
ktéore ograniczg ryzyko przerwania
terapii ze wzgledu na wylgczenie
systemu (strona 7).

Ponadto firma Datascope/Getinge

pracuje nad Zmianami
W oprogramowaniu zwigzanymi
ztym problemem. Przedstawiciel
dziatu serwisu firmy

Datascope/Getinge skontaktuje sie
z Panstwem w celu zaplanowania

instalacji zaktualizowanego
oprogramowania. Korekta ta
zostanie wprowadzona

w przyblizeniu pod koniec drugiego
kwartatu 2022 .
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Problem 1: Niedoktadnosc¢ dziatania wskaznika helu
w obecnosci zaktdcen elektromagnetycznych

Opis problemu:

W trakcie testow kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) przeprowadzanych w zewnetrznym
laboratorium personel firmy Getinge zauwazyt, ze w obecnosci niektérych wypromieniowanych
zaktécen RF wskaznik helu w urzgdzeniu Cardiosave IABP (patrz rys. 1) sporadycznie zbyt czesto
podaje zawyzone wartosci pozostatej ilosci helu. Po usunieciu zrodta zaktocenia wskaznik helu
zawsze w ciggu 10 sekund zaczyna wyswietla¢ prawidtowy poziom bez czestych zgtoszeh.

Time in Standby: 22 min /A

AB Frequency

AN
VAN E|

Poor Signal Quality [\
©

No Backup Battery Detected
Rys. 1 — Wyswietlacz na monitorze (1 — Wskaznik helu)

Nalezy pamietaé, ze poziomy testowe okreSlone w normach dotyczgcych kompatybilnosci
elektromagnetycznej urzgdzen medycznych obejmujg wspétczynniki bezpieczehstwa o wyzszych
poziomach emitowanych zaktdcen RF, niz te, ktdére wystepujg w srodowiskach leczenia pacjentéw.
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Z kontroli przeprowadzonej przez firme Getinge wynika, ze zbyt czeste podawanie zawyzonych
wartosci ilosci helu wystepuje sporadycznie przy czestotliwosci w zakresie od 80 MHz do 1 GHz.
Potencjalne zrodta zakiéceh obejmujg: urzadzenia komunikacji radiowej, telefony komérkowe, Wi-
Fi, urzadzenia RFID oraz sprzet, ktory nie spetnia aktualnie obowigzujgcych norm zakidcen
elektromagnetycznych.

Co istotne, po usunieciu zrodta zaktécen elektromagnetycznych wskaznik helu dziata prawidtowo.

Problem 1: Natychmiastowe dziatania do wykonania

Uzytkownicy powinni podjg¢ nastepujace dziatania w celu ograniczenia ryzyka przerwania leczenia
ze wzgledu na zbyt czeste zgtaszanie ilosci pozostatego helu przez wskaznik helu.

Cardiosave Hybrid
Poniewaz zaki6cenia elektromagnetyczne nie majg wplywu na wskaznik mechaniczny,

w przypadku podejrzewanych zakiécen elektromagnetycznych pozostatg ilosé helu mozna ocenic
patrzgc na gorny panel urzgdzenia Cardiosave (patrz rys. 2).

Rys. 2 — Gérny panel (1 — Mechaniczny wskaznik helu)

W miare mozliwosci nalezy jak najbardziej zwiekszy¢ odlegtos¢ systemu Cardiosave od innych
elektronicznych urzadzeh komunikacyjnych i przewoddéw (np. zasilania i tacznosci). Nalezy
przestrzegaé zwlaszcza zalecanych odlegtosci oddzielajgcych pomiedzy urzgadzeniami
komunikacyjnymi, a urzadzeniem Cardiosave okreslonych w Instrukcji obstugi systemu
Cardiosave.

Cardiosave Rescue

Przed przystgpieniem do pracy z systemem Cardiosave Rescue nalezy sprawdzi¢, czy zbiornik
z helem jest w petni wypetiony. Jesli wskaznik helu na ekranie nie pokazuje catkowitego
wypetnienia zbiornika, wewnetrzny zbiornik z helem nalezy wypeti¢ z zastosowaniem wodzka
szpitalnego lub stacji uzupetniania helu. Szczegétowe informacje dotyczgce stosowania systemu
Cardiosave Rescue w transporcie znajdujg sie w Skroconym podreczniku referencyjnym obstugi
i transportu systemu Cardiosave IABP (0002-08-9772).
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W miare mozliwosci nalezy jak najbardziej zwiekszy¢ odlegtos¢ systemu Cardiosave od innych
elektronicznych urzadzen komunikacyjnych i przewoddw (np. zasilania i tgcznosci). Nalezy
przestrzega¢ zwilaszcza zalecanych odlegtosci oddzielajgcych pomiedzy urzgdzeniami
komunikacyjnymi a urzgdzeniem Cardiosave okreslonymi w Instrukcji obstugi systemu Cardiosave.

Ponadto firma Datascope/Getinge pracuje nad zmianami w urzadzeniu zwigzanymi z tym
problemem. Przedstawiciel dziatu serwisu firmy Datascope/Getinge skontaktuje sie z Panstwem w
celu zaplanowania dziatan korygujgcych. Nie poniosg Panstwo kosztéw zwigzanych z tg ustuga.
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Problem 2: Nieoczekiwane wylaczenie urzadzenia
po wyjeciu akumulatora

Opis problemu

Urzadzenie Cardiosave IABP moze nieoczekiwanie wytgczy¢ sie w sytuacji, gdy jest podtgczone
do zrodfa zasilania sieciowego i jest w nim zainstalowany tylko jeden akumulator, ktory zostanie
wyjety z urzgdzenia w trakcie tadowania. Takie zdarzenie zostaje wskazane dzwigekowym alarmem
nagtego wytgczenia urzgdzenia. Moze mie¢ miejsce jedynie w obecnosci personelu medycznego,
poniewaz do wystgpienia tego warunku konieczne jest fizyczne wyjecie akumulatora.

Cardiosave Hybrid

Zdarzenie nieoczekiwanego wytgczenia wystepuje jedynie w przypadku jednoczesnego
wystgpienia ponizej podanego zbioru warunkoéw:

Nieoczekiwane wytaczenie urzadzenia moze wystapi¢ wytacznie w przypadku jednoczesnego
wystgpienia ponizszych czterech warunkéw w konfiguracji Hybrid (rys. 3):

1. Urzadzenie IABP jest podigczone do zrédta zasilania sieciowego, a jedyny akumulator
w urzadzeniu jest tadowany w trybie tadowania napiecia. Tryb ten wystepuje w ciggu
ostatnich 15-20 minut peinego cyklu tadowania, gdy 5-ty i koncowy wskaznik LED
tadowania na pakiecie akumulatorowym miga.

Druga komora akumulatora jest pusta, tj. nie jest do niej wiozony drugi akumulator.

3. Akumulator zostaje usuniety, gdy system btednie wskazuje niski poziom natadowania
zasilacza sieciowego. Sytuacja ta zdarza sie jedynie sporadycznie po spetnieniu dwéch
pierwszych warunkow.

4. Akumulator zostaje usuniety po spetnieniu wszystkich powyzszych warunkéw.

Rysunek 3: Urzadzenie Cardiosave w konfiguracji Hybrid
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Cardiosave Rescue (rys. 4)

Nieoczekiwane wylgczenie urzadzenia po wyjeciu akumulatora nie moze mie¢ miejsca
w przypadku urzgdzenia Cardiosave Rescue.
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Rys. 4: Urzadzenie Cardiosave w konfiguracji transportowe;.

Problem 2: Natychmiastowe dziatania do wykonania

W celu zapewnienia, ze urzadzenie Cardiosave w konfiguracji Hybrid nie jest zagrozone
wytgczeniem w trakcie wyjmowania akumulatora, uzytkownicy nie powinni usuwa¢ akumulatora,
gdy:
* W ktdrejkolwiek z komér tadowania akumulatora znajduje sie tylko jeden akumulator,
a komora nieuzywanego akumulatora jest pusta.
» Akumulator jest tadowany ze zrédta zasilania sieciowego (co jest wskazywane migajgca
diodg LED na pakiecie akumulatorowym).

Dodatkowo uzytkownik moze zapobiec temu problemowi poprzez witozenie akumulatoréw do
dwdch komoér akumulatora. Jesli dojdzie do przypadkowego usuniecia fadowanego akumulatora,
urzagdzenie automatycznie przetgczy sie na drugi akumulator, zapobiegajgc w ten sposéb
wytgczeniu urzgdzenia.

Ponadto firma Datascope/Getinge pracuje nad zmianami w oprogramowaniu zwigzanymi z tym
problemem. Przedstawiciel dziatu serwisu firmy Datascope/Getinge skontaktuje sie z Panstwem w
celu zaplanowania instalacji zaktualizowanego oprogramowania. Nie poniosg Panstwo kosztow
zwigzanych z tg ustuga.
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Dziatania do podjecia:

Prosimy o jak najszybsze sprawdzenie, czy w Panstwa osrodku znajduje sie system Cardiosave
Hybrid lub Rescue IABP.

Prosimy réwniez o wypetnienie i podpisanie FORMULARZA ZWROTNEGO DO PILNEJ
KOREKTY DOTYCZACEJ URZADZENIA MEDYCZNEGO (dotgczonego na stronie 9) w celu
potwierdzenia otrzymania niniejszego powiadomienia.

Skan wypetnionego formularza nalezy odesta¢ do firmy Datascope/Getinge na adres
serwis.pl@getinge.com lub przesta¢ faksem na numer 022 882 24 52.

Niniejsze dobrowolne dziatanie korygujgce dotyczy jedynie produktow wymienionych na stronie 1;
nie ma wptywu na pozostate produkty.

Prosimy o przekazanie tej informacji wszystkim aktualnym i przysztym uzytkownikom systemow
Cardiosave Hybrid i Cardiosave Rescue IABP w Panstwa szpital/osrodku.

Jedli jest Pan/Pani dystrybutorem, ktéry przekazat wymienione produktu Klientom, prosimy
0 przekazanie im niniejszego dokumentu, tak aby mogli podja¢ stosowne $rodki zaradcze.

Zdarzenia niepozadane lub problemy z jakoscig majgce miejsce podczas stosowania tego
produktu mozna zgtasza¢ do programu bezpieczenstwa i raportowania zdarzen niepozadanych
MedWatch FDA online, pocztg lub faksem:

* Online: www.accessdata.fda.gov/scripts/medwatch/

* Poczta: Formularz mozna pobra¢ ze strony www.fda.gov/MedWatch/getforms.htm lub
zamowi¢ go telefonicznie 1-800332-1088, nastepnie wypetni¢ i odestaé na adres we
wstepnie zaadresowanej kopercie

* Faks: 1-800-FDA-0178

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z niniejszg korektg dotyczgcg urzgdzenia
medycznego. Wszelkie pytania nalezy kierowaé do przedstawiciela firmy Datascope/Getinge lub
telefonicznie do dziatu wsparcia technicznego pod numerem telefonu 1-888-943-8872, opcje 4, 2,
1, od poniedziatku do pigtku w godzinach od 8:00 do 18:00 (EST).

Organizacja U.S. Food and Drug Administration zostata poinformowana o niniejszym
powiadomieniu.
Z powazaniem,

Agnieszka Pietras
Senior Regulatory Affairs & Quality Assurance Specialist, Quality Assurance/Regulatory
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PILNA KOREKTA DOTYCZACA URZADZENIA MEDYCZNEGO - FORMULARZ ZWROTNY
MAQUET CARDIOSAVE hybrid i MAQUET CARDIOSAVE rescue

ODESLAC FAKSEM NA NUMER: 022 882 24 52 |ub na ADRES: serwis.pl@getinge.com

Adres szpitala

Potwierdzam, ze przeczytatem(-am) i zrozumiatem(-am) pismo w sprawie tej pilnej korekty
dotyczgcej urzagdzen medycznych odnoszace sie dwoch problemdw wystepujgcych
w pompie(-ach) do kontrapulsacji wewnagtrzaortalnej Cardiosave znajdujgcych sie w placéwce

Potwierdzam, ze wszyscy uzytkownicy pomp do kontrapulsacji wewnatrzaortalnej Cardiosave
w tej placéwce zostali odpowiednio poinformowani o dziataniu.

Prosimy o podanie ponizej wymaganych informacji i podpisanie formularza zwrotnego.

Przedstawiciel placéwki:

Podpis: Data:
Imie i nazwisko: Telefon:
Stanowisko: Dziat:

Nazwa szpitala:

Adres, miasto, kraj

Prosimy o zwrécenie wypetnionego formularza FAKSEM na numer 022 882 24 52 |ub na
adres serwis.pl@getinge.com
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