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Szanowni Klienci,

Firma Abbott informuje uzytkownikéw o potencjalnym problemie, wykrytym w procesie wewnetrznym,
zwigzanym z konsolg CentriMag (konsola gtéwna CentriMag 2. generacji), ktéra wchodzi w skfad
systemu wspomagania krgzenia CentriMag™. Testy wewnetrzne wykazaty, Zze ze wzgledu na zmiane
podzespotéw konsola CentriMag moze nie spetnia¢ wymogdéw normy IEC 61000-4-5. W przypadku
przepiecia przekraczajgcego 1,8 kV i siegajgcego 2,0 kV konsola CentriMag moze sie catkowicie
wytgczyé bez alarmu. Przepiecie moze by¢ spowodowane miedzy innymi: uderzeniem pioruna,
niestabilizowanym zasilaniem sieciowym lub wadliwym sprzetem. Pompowanie krwi zostanie
zatrzymane i konieczne bedzie przetgczenie pacjenta na system rezerwowy.

Nie zgtoszono Zzadnych skarg dotyczacych dystrybuowanych produktéw ani zadnych zgtoszen
dotyczacych obrazen pacjentow lub zdarzen niepozadanych zwigzanych z tg usterkg. Do wylgczenia
konsoli CentriMag bez alarmu moze dojs¢ tylko w przypadku przepiecia przekraczajgcego 1,8 kV. Nie
ma to wptywu na mozliwos¢ przetgczenia na konsole rezerwowg w celu przywrécenia funkcji systemu.
Wyrdb, ktérego dotyczy problem, nie jest wycofywany z rynku i nie ma koniecznosci jego zwrotu.

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje i zalecenia dotyczace korzystania z konsoli CentriMag, jezeli
system wytgczy sie bez alarmu.

Firma Abbott odkryta, ze problem dotyczy niektérych konsol CentriMag wyprodukowanych od 21 marca
2016 roku. Prosimy o zapoznanie sie z Zatgcznikiem A w celu uzyskania informacji o konkretnych
modelach i numerach seryjnych, ktérych dotyczy niniejsze powiadomienie.

Problem i zwigzane z nim ryzyko

Gdy konsola CentriMag, ktorej dotyczy ten problem, jest narazona na przepiecia przekraczajgce 1,8 kV
i siegajgce 2,0 kV, w przypadku wylgczenia sie konsoli bez alarmu moze dojs¢ do opdznienia w
przywrdceniu wspomagania hemodynamicznego podczas przetgczania wspomagania na system
rezerwowy lub potencjalnie do choroby zakrzepowo-zatorowej, jezeli wspomaganie pacjenta nie zostanie
przywrocone w odpowiednim czasie.

Zalecenie

Jezeli konsola CentriMag wytgczy sie bez zadnych alarmoéw lub alertéw, nalezy postepowac zgodnie z
instrukcjg obstugi (IFU) firmy Abbott dotyczaca nieprawidtowego dziatania konsoli i silnika, zgodnie z
opisem w punkcie ,Sytuacje awaryjne / Rozwigzywanie problemow” i przetgczy¢ sie na rezerwowg
konsole CentriMag, ktéra musi by¢ przygotowana w bezposrednim sasiedztwie jako jeden z wymaganych
podzespotow zapasowych.
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Uwaga: Po uruchomieniu rezerwowej konsoli CentriMag poprzednio uzywana konsola moze zostac
ponownie uruchomiona i skonfigurowana jako konsola rezerwowa.

Zgodnie z instrukcjg obstugi i obecng praktyka, gdy uzywany jest system CentriMag, w bezposrednim
sgsiedztwie kazdego pacjenta zawsze musi by¢ dostepny petny system rezerwowy konsoli CentriMag.

Firma Abbott przeprowadzita dodatkowe testy i potwierdzita, ze mozliwo$¢ pompowania krwi i
generowania alarmow nie jest zaktdbcona w systemach rezerwowych. Jak stwierdzono w instrukcji
obstugi, system rezerwowy powinien mie¢ natadowany akumulator wystarczajgcy na co najmniej godzine
pracy, musi by¢ poditgczony do zasilania Sciennego i wylgczony.

Firma Abbott wdrozy dodatkowy proces testowy do trzeciego kwartatu 2024 r., ktéry zagwarantuje ze
wszystkie nowo dystrybuowane systemy sg odporne na przepiecia do 2,0 kV.

Prosimy o rozpowszechnienie tego powiadomienia wérdd personelu w Panstwa instytucji oraz w kazdej
organizacji, do ktorej mogly zosta¢ przeniesione urzadzenia potencjalnie dotkniete tym problemem w
przypadku, gdy zostaty one przekazane w inne miejsce.

Firma Abbott powiadomita o tej kwestii kompetentne agencje regulacyjne. Dziatania niepozadane lub
problemy jakosciowe zwigzane ze stosowaniem tego produktu mozna zgtasza¢ lokalnemu
przedstawicielowi firmy Abbott.

Firma Abbott jest zaangazowana w dostarczanie najwyzszej jakosci wyrobow i pomocy techniczne;.
Dziekujemy Panstwu za partnerskg pomoc w tym procesie. W razie jakichkolwiek pytah dotyczacych
niniejszego powiadomienia prosimy o kontakt z miejscowym przedstawicielem firmy Abbott.

Z powazaniem

Dan Lack

Starszy kierownik ds. jakosci
Przedstawiciel ds. zarzgdzania jakoscig
Abbott Heart Failure
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