Abbott WAZNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Silnik Systemu Wspomagania Krgzenia CentriMag™ do Stosowania

w Przypadkach Nagtych, Model: 201-10002
Kompatybilny z Pompg CentriMag™ i Pompg PediVas™

5 wrze$nia 2018 r.
Szanowny Lekarzu,

Dazac do informowania Panstwa na biezaco o waznych aktualizacjach w zakresie urzadzen,
ktére moga pomdc w zapewnieniu bezpieczenstwa Panstwa pacjentow, firma Abbott
powiadamia Panstwa o otrzymaniu zgloszen, w ktérych uszkodzenie kabla taczacego silnik
z konsola skutkowato przerwaniem aktywnego wspomagania.

Niniejszy komunikat ma przypomnie¢ naszym lekarzom i partnerom w szpitalach o znaczeniu
ponizszej wlasciwej metody wymiany Systemu CentriMag w przypadku przerwania zasilania
systemu. W szczegoblnosci chodzi o:
e Zwiekszenie dostepnosci pelnego systemu zapasowego, wlacznie z konsolg, silnikiem,
sondg przeplywowa i kablem zasilajagcym
e Zapewnienie wlasciwej dbalosci i obchodzenia sie z kablem Silnika Centrimag
¢ Dostarczenie wytycznych w zakresie kontroli kabla silnika pod katem uszkodzenia

Nasza analiza urzadzen w zwigzku z reklamacjami klientow dotyczacymi przerwania pracy
silnika wykazala, ze przerwanie pracy silnika mozna przypisa¢ zlamaniu drutu lub zwarciu
miedzy drutami w kablu elektrycznym przy odgietce na kablu silnika. Tego uszkodzenia mozna
uniknaé poprzez zapewnienie wlaSciwego obchodzenia sie z kablem, na przyklad unikanie
zginania kabla pod katem ostrym lub owijania kabla wokot silnika podczas przechowywania

w trakcie zycia silnika.

Zagrozenia zwiazane z Systemem CentriMag i zidentyfikowane korekty

Dotychczas firma Abbott zostala poinformowana o dwoch (2) przypadkach zgonu pacjenta

i szeSciu (6) dodatkowych przypadkach ciezkiego urazu zwigzanego z uszkodzonym kablem
silnika. Te zdarzenia byty skutkiem braku systemu zapasowego lub niewlasciwej wymiany
podczas przechodzenia na dodatkowy zapasowy silnik i konsole po wystgpieniu uszkodzenia
kabla.

System CentriMag zawiera alarmy dzwiekowe i wzrokowe, a Instrukcja Uzycia wymaga
obecnosci pelnego systemu zapasowego w poblizu kazdego pacjenta otrzymujacego
wspomaganie. Zaréwno system zapasowy, jak i alarmy pomagaja zapewni¢, aby nawet jesli
mialo dojé¢ do uszkodzenia kabla skutkujacego przerwaniem wspomagania, przejscie na
system zapasowy spowodowalo bezpieczne wznowienie wspomagania.

Strona 1



Aby podkresli¢ znaczenie obecnos$ci systemu zapasowego, na konsolach znajdujacych sie juz

u klientéw oraz na nowo wyprodukowanych konsolach przyklejona zostanie etykieta
ostrzegawcza. Poza tym, do Instrukcji Uzycia dodana zostanie przestroga dotyczaca
zapobiegania uszkodzeniu kabla silnika wskutek niewta$ciwego obchodzenia sie z nim

i przechowywania, a takze instrukcje w zakresie kontrolowania kabla silnika pod katem
uszkodzenia. W celu uzyskania informacji na temat konkretnej etykiety i aktualizacji Instrukcji
Uzycia, nalezy siegna¢ do Zalacznika 1.

Zalecenia w zakresie postepowania z pacjentami

Ponizej znajduja sie zalecenia dla klinicystow leczacych pacjentéw przy uzyciu Systemu
CentriMag System w szpitalu lub klinice:

e W bezposrednim sgsiedztwie kazdego pacjenta korzystajacego ze wspomagania przez
System CentriMag musi znajdowac¢ sie pelny system zapasowy.

e Nalezy wymienia¢ pompe na system zapasowy zgodnie z opisem w Instrukcji Obstugi
Systemu CentriMag i Zalgczniku 2. Niewlasciwa wymiana silnika tylko na zapasowa
konsole moze spowodowac uszkodzenie.

e Przed uzyciem nalezy przeprowadzi¢ kontrole Silnika CentriMag, wlacznie z kablem, pod
katem uszkodzenia. Nie uzywac¢ w przypadku uszkodzenia. Jesli kabel jest uszkodzony,
a nie jest to widoczne podczas kontroli, konsola wyemituje alarm podczas procedury.
Dokladniejsze szczegolowe informacje dotyczace kontroli wzrokowej mozna znalez¢
w Zalagczniku 3.

Dla przypomnienia, jesli nastgpi nagly naplyw pacjentow do Panstwa o$rodka i beda potrzebne
dodatkowe systemy zapasowe, moga one zosta¢ dostarczone dla celow uzycia poprzez istniejacy
program dzierzawy. Aby uzyska¢ dodatkowe informacje na temat tego programu, prosimy
skontaktowaé sie ze swoim lokalnym Specjalista Klinicznym MCS firmy Abbott.

Przyszle udoskonalenia systemu

Trwa kwalifikacja zmian, ktore maja sprawic, aby kabel silnika by} bardziej odporny na
uszkodzenie. Zostang one wdrozone po pelnym opracowaniu projektu i otrzymaniu zgody organu
nadzoru. Niezwlocznie poinformujemy Panstwa, gdy tylko te projekty stang sie dostepne.

Firma Abbott dba o bezpieczenstwo pacjentow i dostarczanie najwyzszej jakoSci produktow

i uslug. W przypadku jakichkolwiek pytan, prosimy skontaktowac¢ sie z lokalnym Specjalista
Klinicznym MCS lub Dzialem Wsparcia Technicznego firmy Abbott, dzwonigc pod numer +46-
8474-4147, ktory jest dostepny 24 godziny na dobe przez 7 dni w tygodniu.

Z powazaniem,
i ./J{-BZ/H"'-
Lance Mattoon

Wiceprezes Pionu ds. Jako$ci
Abbott Heart Failure
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Zalacznik 1: Informacje dotyczace zaktualizowanej Instrukeji Uzycia i etykiety na
konsole

e Przestroga dotyczaca obchodzenia sie z kablem w Instrukcji Uzycia Silnika CentriMag
i Instrukcji Obstugi Systemu Wspomagania Krazenia CentriMag 2. Generacji.
W przypadku Systeméw Wspomagania Krazenia CentriMag 1. Generacji, informacje te
beda zawarte w dokumencie uzupeliajacym w ramach komunikatu wydanego
w zwigzku z dzialaniem korygujacym.

PRZESTROGA

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzié, czy kabel laczacy Silnik z Konsola nie jest zagiety, do
czego moze doj$s¢ w przypadku niewlasciwego obchodzenia si¢ z nim, na przyklad mocnego
owijania kabla wokoél Silnika. Jesli kabel jest zagiety, wymieni¢ Silnik.

« Etykieta z przestrogg, ktéra ma by¢ umieszczona na konsoli wymagajacej obecnosci
systemu zapasowego. Ta etykieta bedzie umieszczana na tylnym panelu Systemow
Wspomagania Krazenia CentriMag.

Full backup system required in 4

immediate vicinity during use. //1\

[OSTRZEZENIE
Podczas uzycia potrzebny petny system zapasowy w bezposrednim sqsiedztwie]
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Zalacznik 2: Instrukcje dotyczace wymiany istniejacej pompy krwi

Ilustracja graficzna obchodzenia sie z kablem w stosownej Instrukeji Obstugi Systemu

Wspomagania Krazenia CentriMag, przedstawiajaca wlasciwe kroki w zakresie
przenoszenia pompy pomiedzy systemem podstawowym a zapasowym.
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Zalacznik 3: Kontrola wzrokowa pod katem uszkodzenia kabla

e Kontrola wzrokowa pod katem uszkodzenia kabla silnika z Instrukcji Obslugi Systemu
Wspomagania Krazenia CentriMag i stron uzupekiajacych (w przypadku Konsol 1.
Generacji)

1. Skontroluj wzrokowo zlacze CentriMag pod katem zgietych lub ztamanych bolcéw. Sprawdz pod katem
§ladéw przypalenia lub stopionego plastiku.

Rycina 2: Widok bolcow zlacza silnika

Uwaga: W przypadku jakichkolwiek probleméw podczas podlaczania Silnika CentriMag do Konsoli
CentriMag, nalezy skontrolowa¢ port Silnika na tylnym panelu Konsoli pod katem uszkodzenia,
w szczegdlnosci pod katem jakichkolwiek zlamanych boleow, ktére moga znajdowaé sie wewnatrz.

2. Skontrolowa¢ wzrokowo cala dlugosé kabla Silnika CentriMag, w tym obie odgietki (patrz Ryciny 31 4),
pod katem jakichkolwiek uszkodzen, na przyktad oddzielenia odgietek, deformacji, zagie¢ lub przecie¢. Te
rodzaje uszkodzen wskazujg na zuzycie lub weze$niejsze nieostrozne obchodzenie sie z kablem, co moze
skutkowa¢ uszkodzeniem wewnetrznego drutu. Grubo$¢ i ksztalt kabla powinny by¢ jednorodne na calej
dlugoéci kabla.

Rycina 3: Odgietka kabla na zlaczu Konsoli
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Rycina 4: Odgietka kabla na Silniku
Zalacznik 3: Kontrola wzrokowa pod katem uszkodzenia kabla (ciag dalszy)

I .

Rycina 5: Uszkodzenie kabla przy odgietce Rycina 6: Nieuszkodzony i nienaruszony kabel
Silnika Silnika

Rycina 7: Uszkodzony kabel Silnika Rycina 8: Uszkodzony kabel Silnika
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