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PILNA NOTATKA BEZPJECZENSTWA
JEST TO AKTUALIZACJA WCZESNIEJ ROZPOCZETEGO

DZIALANIA

FSCA 2249723-11/16/2022-001-C

MAQUET CARDIOSAVE Hybrid i MAQUET CARDIOSAVE Rescue

Opis produktu: Kod produktu/numer Kod UDI:
katalogowy:

. . 0998-00-0800-31 10607567109053
Cardiosave Hybrid 0998-UC-0800-31 ND.
Cardiosave Hybrid 0998-00-0800-32 10607567111117

. . 0998-00-0800-33 10607567109008
Cardiosave Hybrid 0998-UC-0800-33 ND.
Cardiosave Hybrid 0998-00-0800-34 10607567111940
Cardiosave Hybrid 0998-00-0800-35 10607567109107
Cardiosave Hybrid 0998-00-0800-45 10607567108421

. . 0998-00-0800-52 10607567108438
Cardiosave Hybrid 0998-UC-0800-52 ND.

. . 0998-00-0800-53 10607567108391
Cardiosave Hybrid 0998-UC-0800-53 ND.

. . 0998-00-0800-55 10607567108414
Cardiosave Hybrid 0998-UC-0800-55 ND.
Cardiosave Hybrid 0998-00-0800-65 10607567113432
Cardiosave Rescue 0998-00-0800-75 10607567112312
Cardiosave Rescue 0998-00-0800-83 10607567108407
Cardiosave Rescue 0998-00-0800-85 10607567113449

Numery dystrybuowanych
wadliwych serii:

Wszystkie

Daty produkcji:

Od grudnia 2011 .

Daty dystrybucji:

Od 6 marca 2012 .

Szanowni Panstwo!

Niniejsze powiadomienie jest aktualizacjg wczesniej rozpoczetego dziatania, z dnia 22

listopada 2022, a nastepnie zaktualizowanego w styczniu 2023, dotyczacego

ewentualnego przedostawania sie krwi do pomp do kontrapulsacji wewnatrzaortalnej

(intra-aortic balloon pump, IABP) Cardiosave Hybrid i Rescue. Dodanie i usuniecie
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wczesniejszeqo tekstu pogrubioneqo oraz podkresionego w niniejszym dokumencie.
W niniejszym pismie wyszczegdlniono aktualizacje wprowadzone w Instrukcji obstugi

i oprogramowaniu urzgdzenia Cardiosave, zgodnie z ktérymi zmieniajg sie ekrany pomocy
dotyczace zarzgdzania ewentualnymi perforacjami wewnatrzaortalnych cewnikow balonowych
(intra-aortic balloon, IAB).

W ramach niniejszej aktualizacji nie przedstawiono zadnego nowego ryzyka.

Datascope Corp., jednostka zalezna Getinge, aktualizuje wczesniej przedtozong dobrowolng
korekte wyrobu medycznego w odniesieniu do pomp do kontrapulsacji wewnatrzaortalnej
Cardiosave Hybrid i Cardiosave Rescue dotyczgcg zwiekszonego ryzyka dla pacjentéw
w przypadku przedostania sie krwi znajdujgcej sie w przebitym wewnatrzaortalnym cewniku
balonowym do konsoli IABP. Niniejsza aktualizacja nie ma na celu zastgpienia pierwotnego
powiadomienia.

Pompa do kontrapulsacji wewnagtrzaortalnej Cardiosave to urzgdzenie elektromechaniczne
wykorzystywane do napetniania helem i oprézniania wewnagtrzaortalnych cewnikéw balonowych.
Zapewnia tymczasowe wsparcie lewej komory na zasadzie kontrapulsacji, co wyjasniono
w Instrukcji obstugi.

Identyfikacja problemu:

Spdétka Datascope/Getinge otrzymata skargi, w ktérych zgtaszano nieoczekiwane wytgczenie
urzadzenia IABP Cardiosave w trakcie leczenia w bardzo rzadkich przypadkach. Wewnetrzne
badania skarg pokazaly, ze nieoczekiwane wylgczenie moze by¢ spowodowane
przedostawaniem sie krwi do urzgdzenia IABP Cardiosave podczas leczenia przez
wewnatrzaortalny cewnik balonowy, ktéry ulegt perforacji.

Spoétka Datascope/Getinge uprzednio ocenita 134 zgtoszone przypadki przedostawania sie krwi
do konsoli Cardiosave w ciggu czterech lat (od pazdziernika 2018 r. do 23 listopada 2022 r.).
W 12 zgtoszeniach wykazano nieoczekiwane wytgczenie. W ramach tych 12 skarg zgtoszono
piec¢ zdarzen niepozadanych, w tym cztery powazne uszczerbki na zdrowiu i jeden zgon.

Zagrozenie dla zdrowia:

Perforacja wewnatrzaortalnego cewnika balonowego stwarza ryzyko dla pacjenta, poniewaz krew
moze dosta¢ sie do cewnika idrenu przediuzajgcego. Przebity cewnik balonowy moze
doprowadzi¢ do uwolnienia sie helu do krwiobiegu pacjenta, a jesli leczenie bedzie kontynuowane
przy uzyciu cewnika balonowego, ktory ulegt perforacji, pacjentowi mogg grozi¢ zatory gazowe.
llos¢ krwi, ktéra moze dostac sie do wewnatrzaortalnego cewnika balonowego i przedostac sie
do urzadzenia Cardiosave, nie jest ograniczona i istnieje mozliwos¢ jej utraty w réznym stopniu
nasilenia w zaleznosci od stanu pacjenta. Krew moze swobodnie przeptywaé dopoki Uzytkownik
nie podejmie dalszych dziatan.

Jak udokumentowano w Instrukcji obstugi (Instructions For Use, IFU) wewnatrzaortalnego
cewnika balonowego i Instrukcji obstugi urzagdzenia Cardiosave, membrana balonu albo kanat
wewnetrzny mogg ulec perforacji z powodu nieprawidtowego utozenia cewnika albo z powodu
wielokrotnego kontaktu z obecnymi ptytkami wapnia. W przypadku uszkodzenia kanatu
wewnetrznego albo pojawienia sie matych perforacji w membranie balonu, krew moze gromadzic¢
sie w membranie balonu, drenach pozaustrojowych lub drenach przediuzajgcych z helem. Gdy
urzadzenie Cardiosave wykryje perforacje cewnika balonowego, leczenie zostaje przerwane
przez urzadzenia IABP irozlega sie alarm. Jesli Uzytkownik zauwazy krew w drenie cewnika
przed zaalarmowaniem przez system, moze on recznie przerwac leczenie (zgodnie z Instrukcjg
obstugi i materiatami edukacyjnymi). Jesli jednak dojdzie do takiej sytuacji, a Uzytkownik albo
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urzadzenie Cardiosave tego nie wykryje, krew moze przeptyngé przez caty dren przedtuzajgcy do
konsoli Cardiosave, stykajgc sie z elementami elektrycznymi pompy.

Urzadzenie Cardiosave jest w stanie pomiesci¢ niewielkg ilos¢ krwi bez wytgczania. Jesli jednak
objetos¢ zostanie przekroczona i duze ilosci krwi z wewnatrzaortalnego cewnika balonowego
dostang sie do konsoli IABP i zetkng sie z wewnetrznymi elementami elektrycznymi, dziatanie
pompy zostanie zakidcone i moze dojs¢ do nieoczekiwanego wytgczenia. Mimo ze konsola jest
w stanie pomiesci¢ pewng ilos¢ krwi, nalezy podjg¢ wszelkie préby, aby ograniczyé
przedostawanie sie jej do konsoli pompy.

W przypadku nieoczekiwanego wytgczenia Uzytkownik nie zostanie wczesniej ostrzezony, ekran
nagle wytgczy sie, a uzytkownik nie bedzie miat dostepu do zadnych dalszych instrukcji ani
statusu i wyemitowany zostanie alarm o wysokim tonie. Jesli urzadzenie zostanie wytgczone
zanim krew dostanie sie do konsoli, urzgdzenie Cardiosave nie uruchomi alarmu, a kolejna proba
wigczenia zasilania moze sie nie powiesc.

Nieoczekiwane wytgczenie urzadzenia IABP z powodu zdarzenia zwigzanego z cofnieciem sie
krwi wyrzgdza dodatkowe szkody u pacjenta, u ktérego prowadzone jest wspomaganie krgzenia,
Uzytkownika i przyszitych pacjentow wspomaganych z poziomu wadliwej konsoli.

o Niespodziewane wytgczenie z powodu cofniecia sie krwi moze zagrazac stabilnoSci
hemodynamicznej pacjenta, u ktérego prowadzone jest wspomaganie krgzenia, poniewaz
Uzytkownik jest pozbawiony informacji o statusie urzgdzenia Cardiosave. Ponadto
wszelkie kolejne préby korzystania z konsoli Cardiosave, w ktérej wystapito zdarzenia
zwigzane z cofnieciem sie krwi bez regeneracji, mogg opozni¢ przyszie leczenie.

o Uzytkownik, a nastepnie personel konserwacyjny albo serwisanci mogg by¢ narazeni na
nieoczekiwane zagrozenie biologiczne, jesli nie zostang podjete odpowiednie $rodki
ostroznosci ograniczajgce to zagrozenie.

o Kolejni pacjenci mogg byC¢ narazeni na nieoczekiwane zagrozenie biologiczne, jesli
wadliwa konsola nie przejdzie odpowiedniego serwisu przed jej uzyciem.

Spdétka Datascope/Getinge zaktualizowata wytyczne zawarte w Instrukcji obstugi pomp do
kontrapulsacji wewnatrzaortalnej Cardiosave oraz w uzupetnieniu do Instrukcji obstugi
wewnatrzaortalnego cewnika balonowego.

* NATYCHMIASTOWE WYTYCZNE KLINICZNE **

Urzadzenie Cardiosave identyfikuje perforacje cewnikow balonowych na podstawie cisnienia
wahadtowego gazu (helu) w wewnatrzaortalnym cewniku balonowym idrenie cewnika.
Monitorowanie cisnienia gazu odbywa sie zaréwno podczas rutynowej pracy, jak i co dwie godziny
podczas cyklu wymiany helu (inaczej ,automatycznego napetniania”). W przypadku podejrzenia
obecnosci krwi podczas autouzupetniania wysSwietlany jest alarm ,Awaria dotyczaca
automatycznego napetniania — podejrzenie przedostania sie krwi’. Poza okresem
automatycznego napetniania moga pojawi¢ sie jednak inne alarmy dotyczace
wewnatrzaortalnego cewnika balonowego, ktére moga rowniez wskazywa¢ na perforacje
cewnika balonowego. Nie nalezy ignorowaé tych alarméw i nalezy zwracaé¢ szczegdlng
uwage na powiadomienia o alarmach wymienione ponizej, poniewaz alarmy te moga
poméc we wczesniejszej identyfikacji perforacji cewnika balonowego i zapobiec
przedostaniu sie krwi do urzadzenia IABP:

. Awaria dotyczgca automatycznego napetniania — podejrzenie przedostania sie

krwi

Awaria dotyczgca automatycznego napetniania

Zwiekszenie ilosci gazu w obwodzie wewnatrzaortalnego cewnika balonowego
Zmniejszenie ilosci gazu w obwodzie wewnagtrzaortalnego cewnika balonowego
Zmniejszenie Swiatta wewnagtrzaortalnego cewnika balonowego
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Uprzednio dostarczone instrukcje (zob. ponizej) zostaly teraz dodane do Instrukcji obstugi
urzadzenia Cardiosave.
Nalezy okresowo sprawdzaé dren wewnatrzaortalnego cewnika balonowego pod katem
obecnosci krwi zaréwno podczas leczenia, jak ipo wystgpieniu powyzszych alarmow.
W przypadku zauwazenia krwi lub podejrzenia perforacji nalezy natychmiast wykonac¢ ponizsze
€czynnosci:

1. Zatrzymaé¢ pompowanie, ustawiajgc konsole IABP w trybie gotowosci.

2. Odtaczy¢ dren przediuzajgcy cewnika od konsoli IABP, aby opréznié balon.

3. Zatozyc¢ zacisk na dren pozaustrojowy miedzy biatg ztaczkg y a ztgczem meskim.

4. Powiadomi¢ lekarza i przygotowac¢ sie do usuniecia wewnatrzaortalnego cewnika
balonowego.
Rozwazy¢ wymiane wewnagtrzaortalnego cewnika balonowego, jezeli stan pacjenta to
uzasadnia.
6. W przypadku podejrzenia, ze do pompy dostata sie krew, nalezy wytgczy¢é pompe.

Przed zastosowaniem pompy u innego pacjenta pracownik spoétki Biomed/dziatu

wsparcia technicznego powinien ocenic, czy konieczna jest wymiana zanieczyszczonych

elementéw.

o

Niniejsze wytyczne majg na celu rozszerzenie aktualnych zaleceh klinicznych dotyczgcych
strategii postepowania z pacjentem w przypadku wystgpienia perforacji wewnagtrzaortalnego
cewnika balonowego. Utrzymac¢ ustalone strategie postepowania z pacjentem i urzgdzeniem
dotyczgce czasu usuniecia wewnagtrzaortalnego cewnika balonowego.

Dziatania, ktére musi podjaé Uzytkownik:

o W toku weryfikacji naszej dokumentacji stwierdzono, ze w Panstwa placéwce moze
znajdowac sie pompa do kontrapulsacji wewnagtrzaortalnej (IABP) Cardiosave Hybrid lub
Cardiosave Rescue.

e Prosimy niezwiocznie sprawdzi¢ stan inwentarza placowki, aby stwierdzi¢, czy
posiadajg Panstwo jakiekolwiek pompy IABP Cardiosave Hybrid lub Rescue.

e W przypadku podejrzenia zdarzenia zwigzanego z cofnigciem sie krwi lekarze powinni
przerwaé leczenie pacjenta przy uzyciu urzgdzenia Cardiosave i zgtosi¢ to zdarzenie
odpowiedniemu personelowi ds. inzynierii biomedycznej w celu sprawdzenia dysku
bezpieczenstwa przed zastosowaniem u nastepnego pacjenta.

o Prosimy upewnic sig, ze wszyscy Uzytkownicy i Pielegniarki zajmujace sie edukacja
w zakresie pomp do kontrapulsacji aortalnej Cardiosave w Panstwa placéwce majg
wiedze o tym powiadomieniu i dziataniach, ktére nalezy wykonac.

o Prosimy przekazac¢ powyzsze wytyczne kliniczne uzytkownikom zgodnie
z politykg instytucji.

e Prosimy wypemi¢ i podpisa¢ zatagczong ,PILNA NOTATKE BEZPIECZENSTWA —
FORMULARZ ODPOWIEDZI”, aby potwierdzi¢ otrzymanie niniejszego powiadomienia.
Prosimy zwréci¢ wypetniony formularz do spotki Datascope/Getinge poprzez przestanie
zeskanowanej kopii formularza pocztg elektroniczng na adres
agnieszka.pietras@getinge.com.

o Jesli sg Panstwo dystrybutorem i wysytali jakiekolwiek wadliwe produkty do klientow,
prosimy przekazaé im niniejsze pismo w celu podjecia odpowiednich dziatan.

Dziatania, ktére musi podjaé Datascope/Getinge

Spétka Datascope/Getinge zaktualizowala Instrukcje obstugi pomp IABP Cardiosave, aby
odzwierciedli¢ wczesniejsze zalecenia iekrany pomocy w pompie do kontrapulsaciji
wewnatrzaortalnej Cardiosave.
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Uzupetnienie_do Instrukcji obstugi jest dostepne wraz z materialami_edukacyjnymi pod
podanym linkiem: https://www.getinge.com/int/products-and-solutions/cardiovascular-
procedures/iabp-counterpulsation/iabp-product-information/

W niniejszym pismie wyszczegdlniono aktualizacje wprowadzone w Instrukcji obstugi
i oprogramowaniu urzadzenia Cardiosave, zqgodnie z ktorymi zmieniono ekrany pomocy
dotyczagce zarzadzania ewentualnymi perforacjami wewnatrzaortalnych cewnikow
balonowych (intra-aortic balloon, IAB). Przedstawiciel serwisu Datascope/Getinge
skontaktuje sie z Panstwem, aby zaplanowa¢ instalacje zaktualizowanego
oprogramowania, gdy bedzie ona dostepna.

Ostrzezenia te zostaty dodane do Instrukcji obstugi urzgdzenia Cardiosave i dotyczg one tylko
pomp IABP Cardiosave:

Podczas stosowania w szpitalu zaleca sie, aby dostepne byto inne urzgdzenie
Cardiosave w celu zapewnienia leczenia na wypadek uszkodzenia stosowanego
urzagdzenia Cardiosave.

Zaleca sie, aby nie transportowaé pacjenta podtgczonego do urzgdzenia Cardiosave
podczas prowadzenia kontrapulsacji, chyba ze lekarz uzna, ze korzysci z transportu
przewazajg nad ryzykiem nieoczekiwanego wytgczenia.

Zaktualizowana Instrukcja obstugi urzadzenia Cardiosave zostanie dostarczona wraz
z aktualizacija oprogramowania _ijest dostepna na _stronie _internetowej spétki
Datascope/Getinge.

Spoétka Datascope/Getinge planuje przeprojektowaé urzadzenie, aby rozwigza¢ kwestie
nieoczekiwanego wytgczania spowodowanego przez krew dostajgcg sie do systemu.
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Niniejsze powiadomienie o dobrowolnym dziataniu korygujgcym dotyczy wytgcznie produktéw
wymienionych na stronie 1. To dobrowolne dziatanie korygujgce nie dotyczy zadnych innych

produktow.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie moze spowodowac¢ to dziatanie korygujgce
dotyczgce wyrobu medycznego. W razie jakichkolwiek pytan prosimy kontaktowac sie
Z miejscowym przedstawicielem spétki Datascope/Getinge.

Z powazaniem,

Agnieszka Pietras
Quiality & Regulatory Compliance Manager
Poland, Baltics, Ukraine
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JEST TO AKTUALIZACJA WCZESNIEJ ROZPOCZETEGO

DZIALANIA
PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA - FORMULARZ ODPOWIEDZI
DOTYCZACY WYROBU MEDYCZNEGO
ESCA 2249723-11/16/2022-001-C
MAQUET CARDIOSAVE Hybrid i MAQUET CARDIOSAVE Rescue

ZWROCIC POCZTA ELEKTRONICZNA NA ADRES: agnieszka.pietras@getinge.com

Daty dystrybucji: od 6 marca 2012 r.

Potwierdzam zapoznanie sie z niniejszg aktualizacja pisma w sprawie pilnego dziatania
korygujgcego dotyczacego wyrobu medycznego w odniesieniu do wadliwych pomp do
kontrapulsacji wewnatrzaortalnej Cardiosave w tej placowce w zwigzku ztg kwestig ijego
zrozumienie.

Potwierdzam, Zze odpowiednio poinformowano wszystkich Uzytkownikow | Pielegniarki
zajmujace sie edukacjag w zakresie pomp do kontrapulsacji wewnatrzaortalnej Cardiosave w tej
placowce.

Prosimy poda¢ wymagane informacje i ztozy¢ podpis ponizej.

Dane przedstawiciela placowki:

Podpis: Data:

Imie i nazwisko: Telefon:
Adres e-mail:

Stanowisko: Oddziat:

Nazwa szpitala:

Adres, miejscowosé, wojewodztwo:

WycofaliSmy posiadane pompy do kontrapulsacji wewnagtrzaortalnej Cardiosave Hybrid lub
Rescue z uzytkowania:

Zakredlic jedno TAK NIE Jesli tak, prosimy podaé numery

seryjne:
Jezeli tak, czy wszystkie urzgdzenia zostaty wycofane z uzytkowania?  Zakresli¢ jedno  TAK
NIE

Sprzedalismy/przenieslismy posiadane pompy do kontrapulsacji wewnatrzaortalnej Cardiosave
Hybrid lub Rescue do innej placéwki:

Zakreslic jedno TAK NIE Jesli tak, poda¢ numery

seryjne:
Jesli tak, to czy wszystkie urzgdzenia zostaly sprzedane?  Zakresli¢ jedno TAK NIE

W przypadku udzielenia powyzej odpowiedzi ,,TAK”: prosimy poda¢ ponizej dane nowej
placéwki.
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Nazwa nowej placowki:

Adres nowej placowki:

Imie¢ i nazwisko osoby do kontaktu w nowej placéwce: Nr telefonu nowej
placowki:

Prosimy zwrocié wypetniony formularz na adres: agnieszka.pietras@getinge.com
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