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24 wrzesnia 2021 r.
TEMAT: PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Dotyczy produktéw: WSZYSTKIE WEWNATRZNACZYNIOWE CEWNIKI DO WYMIANY CIEPEA — COOL LINE
(MODEL CL-2295AE | MODEL CL-2295CO0), ICY (IC-3893AE | IC-3893C0), QUATTRO (IC-4593AE | IC-4593C0)
ORAZ SOLEX (SL-2593AE | SL-2593CO).

Szanowni Panstwo!

Niniejszym pismem informujemy, ze firma ZOLL Circulation dobrowolnie przeprowadza dziatanie korygujace
dotyczace bezpieczenstwa, ktérego przedmiotem jest dokumentacja wszystkich wewnatrznaczyniowych
cewnikow do wymiany ciepta, ktdre Panstwo od nas zakupili.

Przeglad zdarzen niepozadanych zgtoszonych do amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) w okresie od

1 stycznia 2019 r. do 8 sierpnia 2021 r. ujawnit ponad 200 zgtoszen dotyczgcych wyrobu medycznego (MDR, medical
device report) donoszacych o wyciekach z balonu cewnika, zwigzanych z wewnatrznaczyniowymi cewnikami ZOLL do
wymiany ciepta, w tym 7 zgtoszert MDR dotyczgcych zgonu i 8 dotyczacych obrazen ciata. Wsrdd zgtoszerh MDR znalazty
sie zgtoszenia przypadkow niezamierzonej infuzji soli fizjologicznej do ciata pacjenta, niewystarczajgcego lub
przerwanego leczenia, opuchlizny/obrzeku, utraty krwi, krwiaka optucnej, innych krwiakéw, zgonu, fragmentacji balonu
i potencjalnego zatoru z ciata obcego. Wyroby, ktérych dotyczy niniejsze pismo, s uzywane do leczenia pacjentow
krytycznie chorych, a rola wyrobu w wywotywaniu zgondw lub obrazen ciata, ktorych dotyczg zgtoszenia MDR, nie jest
jasna; nie jest mozliwe ustalenie zwigzku przyczynowego wyfacznie na podstawie informacji ze zgtoszers MDR.

Woycieki z balonu cewnika byty wykrywane przez uzytkownikéw na podstawie alarmu , detektora pecherzykéw
powietrza”, obserwacji obnizonego poziomu soli fizjologicznej i/lub obserwacji czerwonego zabarwienia w worku
lub rurkach z solg fizjologiczng. Odnotowalismy takze przypadki, w ktorych niektérzy uzytkownicy wymieniali
worek z solg fizjologiczng nawet 4 razy, zanim zbadali, czy nie ma wyciekéw z cewnika lub rurki zestawu Start-Up
Kit (SUK). W niektdrych zgtoszonych przypadkach uzytkownicy nie wiedzieli, co powinni zrobi¢, gdy podczas
terapeutycznego uzytkowania wyrobu zaobserwowali oprézniony worek z solg fizjologiczna.

Ogdlnoustrojowe przecigzenie solg fizjologiczng moze prowadzi¢ do obrzeku opadowego z nastepstwem w postaci
rozpadu tkanek skdry oraz przecigzenia ptynowego narzagddéw wewnetrznych z nastepstwem w postaci przecigzenia
mozgu, ptuc lub serca. W niektdrych przypadkach przecigzenie ptynowe moze prowadzi¢ do zdarzen zagrazajacych
zyciu. Na podstawie zgtoszen MDR firma ZOLL podjeta decyzje o dobrowolnym przeprowadzeniu kampanii
informacyjnej wsrdd klientéw i zmodyfikowaniu Instrukcji uzycia w celu wyjasnienia kwestii dotyczacych
bezpiecznego i skutecznego uzywania wewnatrznaczyniowych cewnikéw ZOLL do wymiany ciepta.

Zmodyfikowana Instrukcja uzycia zawiera teraz nastepujgce informacje (na stronach 3—4 zamieszczono szczegdtowa
instrukcje badania wyciekdw, ostrzezenia, przestrogi i informacje o reakcjach niepozgdanych zwigzane z wyciekiem
z cewnika lub zestawu SUK):

e szczeg6towy, rozpisang na kroki instrukcje badania/potwierdzania obecnosci potencjalnego wycieku z
cewnika lub zestawu SUK;

e szereg ostrzezen / przestrdg / informacji o reakcjach niepozadanych instruujgcych uzytkownikéw, by nie
wymieniali oprdéznionych workow z solg fizjologiczng przed zlokalizowaniem wycieku i podjeciem
odpowiednich krokéw zaradczych.



Wymagane dziatania (Klienta/Uzytkownika):

1.

Ewentualne pytania prosimy kierowac do Douga Lama (dyrektora ds. jakosci i zgodnosci) lub
Sama Nanavatiego (wiceprezesa ds. jakosci i nadzoru regulacyjnego) na adres IVTM_Recall@zoll.com.

Nalezy udostepnic niniejszg notatke (pismo) wszystkim osobom, ktére powinny znaé jej tresé, w
Panstwa instytucji lub innych instytucjach, do ktdrych przekazane zostaty wyroby bedace
przedmiotem notatki.

Nalezy przechowywac kopie powiadomienia o dziataniu korygujacym i zatacznika razem z Instrukcja
uzycia. Firma ZOLL poinformuje o sposobie uzyskania zaktualizowanej Instrukcji uzycia, gdy zostanie
ona wydana.

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z uzywaniem naszych produktow (cewnikow) nalezy zgtaszac
firmie ZOLL i wtasciwemu organowi.

Nalezy podpisac zatgczony formularz (Formularz potwierdzenia przez klienta) i odesta¢ go poczta
e-mail na adres IVTM_Recall@zoll.com, potwierdzajgc w ten sposdb przeczytanie i zrozumienie
tresci oraz wymagan zawartych w niniejszej notatce bezpieczenstwa (pismie) w terminie 5 dni
roboczych od odebrania notatki.

Jesli uwazajg Panistwo, ze nie sg wtasciwymi osobami do wdrozenia powyzszych dziatan, prosimy o
przekazanie niniejszego pisma wtasciwej osobie w Panstwa instytucji.

Dziatania realizowane przez firme ZOLL:

3.

Firma ZOLL przedtozyta jednostce notyfikowanej zmodyfikowang Instrukcje uzycia, w ktérej duzy nacisk
potozony jest na jasne poinstruowanie uzytkownikow o sposobie badania potencjalnych wyciekow i
zaradzania im w przypadku zauwazenia opréznionego worka z solg fizjologiczna.

Firma ZOLL przedstawi wszystkim uzytkownikom, ktérych ta sprawa dotyczy, sposéb uzyskania
zmodyfikowanej Instrukcji uzycia, gdy ta instrukcja zostanie zweryfikowana i dopuszczona przez FDA.

Firma ZOLL szkoli caty swdj personel sprzedazowy w zakresie zmodyfikowanej Instrukcji uzycia.

Jesli mozemy by¢ w jakikolwiek inny sposdb pomocni w opisywanej sprawie, prosimy o kontakt z infolinig wsparcia
technicznego firmy ZOLL pod numerem 1 (800) 348-9011 lub catodobowg (24/7) infolinig wsparcia klinicznego w
dziedzinie produktow Temperature Management pod numerem +1 (877) 225-7487.

Z powazaniem

e ). A,

Sam Nanavati,

wiceprezes ds. jakosci i nadzoru regulacyjnego



Najwazniejsze zmodyfikowane sekcje Instrukcji uzycia, z ktdrymi nalezy sie zapoznac:

OSTRZEZENIE: Przeciek miedzy lumenami lub wyciek z balonu. Przeciek pomiedzy lumenem soli fizjologiczne;j
a lumenami do wlewdw lub wyciek z balonu jest mozliwg awarig cewnika. W wypadku takiej awarii jatowy
fizjologiczny roztwor soli (sl fizjologiczna) z uktadu chtodzenia zostanie wprowadzony do organizmu pacjenta.
Przeciek pomiedzy lumenami lub wyciek z balonu zwykle objawia sie alarmem sygnalizujgcym utrate ptynu po
oprdznieniu worka z solg fizjologiczng i powoduje zatrzymanie systemu. Nalezy zawsze zbada¢ przyczyne
alarmu poziomu ptyndéw. Uktad chtodzenia ma postac petli zamknietej — alarmy utraty ptynédw wskazuja
zwykle na nieszczelnosé w tej zamknietej petli. Wszelkie alarmy utraty ptyndw wymagajg sprawdzenia
integralnosci cewnika i zestawu Start-Up Kit (zob. ponizej).

OSTRZEZENIE: W razie zauwazenia, ze worek z solg fizjologiczna jest oprézniony, lub pojawienia sie alarmu
detektora pecherzykdw powietrza nie nalezy wymienia¢ worka z solg fizjologiczng przed ustaleniem miejsca
wycieku i podjeciem odpowiednich dziatan zaradczych. Wyciekéw z systemu nalezy poszukiwaé zgodnie z
instrukcjami zamieszczonymi ponizej w sekcjach Sprawdzanie, czy nie ma wycieku z zestawu Start-Up Kit i
Sprawdzanie, czy nie ma wycieku z cewnika. (Nalezy zwréci¢ uwage, ze wyciek moze by¢ zewnetrzny lub
wewnetrzny).

Wielokrotna wymiana worka z solg fizjologiczng bez zbadania wycieku lub przyczyny utraty soli fizjologicznej moze
doprowadzi¢ do niezamierzonej infuzji soli fizjologicznej do organizmu pacjenta. Infuzja soli fizjologicznej moze
prowadzi¢ do nastepujacych skutkdw niepozadanych: miejscowy obrzek z nastepstwem w postaci miejscowego
zniszczenia tkanki; ogdlnoustrojowe przecigzenie ptynowe, ktére moze prowadzi¢ do obrzeku opadowego z
nastepstwem w postaci rozpadu tkanek skéry; przecigzenie ptynowe narzadéw wewnetrznych z nastepstwem w
postaci przecigzenia mézgu, ptuc lub serca. W niektorych przypadkach przecigzenie ptynowe moze prowadzi¢ do
zdarzen zagrazajacych zyciu.

Przestroga: Konsola emituje alarm, gdy worek z solg fizjologiczng jest oprdzniony. Alarm jest wyzwalany dopiero
wtedy, gdy worek jest catkowicie pusty, a dodatkowa ilos¢ soli fizjologicznej sptynie przez iglice i detektor
pecherzykdéw powietrza, powodujgc wystarczajgco duzy spadek poziomu soli fizjologicznej w detektorze
pecherzykow powietrza.

Sprawdzanie, czy nie ma wycieku z zestawu Start-Up Kit

1. Sprawdzi¢, czy w detektorze pecherzykow powietrza dochodzi do kondensacji pary. Jesli widoczne sg oznaki
kondensacji w detektorze pecherzykdw powietrza, wytrzeé detektor pecherzykéw powietrza i z powrotem
zamontowac go w konsoli. Jesli pojawi sie alarm detektora pecherzykdw powietrza, upewnic sie, ze po tej
czynnosci alarm ustapit.

2. Dokfadnie skontrolowaé droge przeptywu soli fizjologicznej z worka do konsoli w poszukiwaniu wszelkich
wyciekow. Sprawdzié, czy nie ma soli fizjologicznej na podtodze, konsoli lub t6zku pacjenta.

3. Jesli na podtodze, konsoli lub tdzku pacjenta jest jakakolwiek ilos¢ soli fizjologicznej, upewnic sie, ze ztacza
Luer na cewniku i zestawie Start-Up Kit nie s3 popekane lub uszkodzone, a pofaczenia sg na tyle szczelne, by
nie dochodzito do wyciekow.

4. W razie stwierdzenia wycieku w zestawie Start-Up Kit nalezy wymieni¢ zestaw Start-Up Kit i sprawdzié, czy nie
ma wycieku réwniez w cewniku.

5. Jesli kontrola nie wykaze wycieku z zestawu Start-Up Kit, to prawdopodobnie wystepuje wyciek z cewnika.
Nalezy kontynuowac badanie.



Sprawdzanie, czy nie ma wycieku z cewnika

1.

o

Odtaczy¢ zestaw Start-Up Kit od cewnika. Prawidtowo natozy¢ nasadki na cewnik i zestaw Start-Up Kit,
stosujgc technike aseptyczna.

Napetnic¢ jatowq strzykawke typu slip tip o objetosci 10 ml jatowg solg fizjologiczna.

Podtaczyé strzykawke do ztgcza Luer IN cewnika i zdjg¢ nasadke OUT. Wstrzykngé 10 ml soli fizjologicznej —
powinna wyptywadé ze ztgcza Luer OUT. Niewyptywanie soli fizjologicznej ze ztgcza Luer OUT wskazuje na
wyciek z cewnika.

Natozy¢ nasadke na ztgcze Luer OUT i odciggngcé 5 ml powietrza, wywotujgc podcisnienie. Utrzymac
podcisnienie przez co najmniej 10 sekund. Do strzykawki powinno wptyngé maksymalnie 4 ml soli
fizjologicznej (nie krwi) i powinno by¢ mozliwe utrzymanie podcisnienia. Dostrzegalna obecnos¢ krwi w
strzykawce lub brak mozliwosci utrzymania podcisnienia $wiadczy o wycieku z cewnika.

W razie stwierdzenia wycieku z cewnika nalezy wymieni¢ cewnik.

Wymieni¢ worek z solg fizjologiczng i ponownie wypetni¢ zestaw Start-Up Kit.

Upewnic sie, ze pofaczenia Luer z zestawem Start-Up Kit sg szczelne, i kontynuowac terapie.



Customer Acknowledgement Form
(Formularz potwierdzenia przez klienta)

1. Customer Details (Dane klienta)
Healthcare Organization Name
(Nazwa instytucji ochrony zdrowia)
Organization Address (Adres instytuciji)

Contact Name (Imie i nazwisko osoby
do kontaktéw)
Title or Function (Tytut lub stanowisko)

Telephone Number (Numer telefonu)

Email (E-mail)

2. Customer action undertaken on behalf of Healthcare Organization (Dziatanie podjete przez

klienta w imieniu instytucji ochrony zdrowia)

D | confirm receipt of the Field Safety Notice (FSN) and that | read and understood its content.
(Potwierdzam otrzymanie Notatki bezpieczehstwa, przeczytanie jej i zrozumienie jej tresci.)

D The information has been brought to the attention of all relevant users. (Informacje zostaty

przekazane wszystkim wkasciwym uzytkownikom.)

Print Name (Imieg i nazwisko

(drukowanymi literami))

Title or Function (Tytut lub stanowisko)

Signature (Podpis)

Date (Data)

3. Return acknowledgement to sender (Zwrot potwierdzenia do nadawcy)

Email (E-mail) IVTM_Recall@zoll.com
Deadline for returning the customer reply form 01 October 2021 (01 pazdziernika 2021 r.)
(Termin odestania formularza odpowiedzi klienta)

It is important that your organization takes the actions detailed in the FSN and
confirms that you have received the FSN. (Wazne jest podjecie przez Panstwa
instytucje dziatan opisanych w notatce bezpieczenstwa i potwierdzenie otrzymania
notatki bezpieczenstwa.)

Your organization’s reply is the evidence we need to monitor the progress of
the corrective actions. (Odpowiedz Panstwa instytucji jest dowodem, ktérego
potrzebujemy do monitorowania postepu dziatan korygujgcych.)




