Styczen 2026 r.

#374

GETINGE 3¢

PILNA KOREKTA DOTYCZACA WYROBU MEDYCZNEGO
IABP CS100
IABP CS300

Specyfikacja cyklu pracy akumulatora w instrukcji uzywania CS100/CS300

Numer referencyjny: OT 1407189

Opis produktu: Kod produktu / numer czesci: Kod UDI:

0998-00-3013-45

IABP CS100 0998-UC-3013-45 10607567107790
0998-00-3013-53

IABP CS100 0998-UC-3013-53 10607567107394
0998-00-3013-55

IABP CS100 0998-UC-3013-55 10607567107295
0998-00-3013-57

IABP CS100 0998-UC-3013-57 10607567107776
0998-00-3013-58

IABP CS100 0998-UC-3013-58 10607567107622

IABP CS100 0998-00-3013-61 10607567112671

IABP CS100 0998-00-3013-62 10607567112664

IABP CS100 0998-00-3013-64 10607567107509
0998-00-3013-65

IABP CS100 0998-UC-3013-65 10607567107684
0998-00-3013-67

IABP CS100 0998-UC-3013-67 10607567107486
0998-00-3013-68

IABP CS100 0998-UC-3013-68 10607567107691
0998-00-3013-69

IABP CS100 0998-UC-3013-69 10607567107769
0998-00-3013-83

IABP CS100 0998-UC-3013-83 10607567107400

IABP CS100 0998-00-3013-85 10607567108094

IABP CS300 0998-00-3023-43 10607567112534

IABP CS300 0998-00-3023-45 10607567108575
0998-00-3023-53

IABP CS300 0998-UC-3023-53 10607567107882
0998-00-3023-55

IABP CS300 0998-UC-3023-55 10607567112541
0998-00-3023-57

IABP CS300 0998-UC-3023-57 10607567108254
0998-00-3023-58

IABP CS300 0998-UC-3023-58 10607567108339
0998-00-3023-61

IABP CS300 0998-UC-3023-61 10607567108278

IABP CS300 0998-00-3023-62 10607567108292
0998-00-3023-64

IABP CS300 0998-UC-3023-64 10607567108308

IABP CS300 0998-00-3023-65 10607567108322
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Opis produktu: Kod produktu / numer czesci: Kod UDI:
0998-UC-3023-65
0998-00-3023-67
IABP CS300 0998-UC-3023-67 10607567112619
0998-00-3023-68
IABP CS300 0998-UC-3023-68 10607567108353
0998-00-3023-69
IABP CS300 0998-UC-3023-69 10607567108377
0998-00-3023-83
IABP CS300 0998-UC-3023-83 10607567108285
IABP CS300 0998-00-3023-85 10607567108247
IABP CS300 0998-00-3023-94 10607567108315
Numery seryjne wyrobu, ktérych
dotyczy ten dokument:
Wyroéb: Cs100 CS300
Daty produkciji: 2003-2019 2007-2020
Daty dystrybuciji: 2005-2020 2012-2020

Szanowni Panstwo,

Datascope Corp., spotka zalezna Getinge, inicjuje dobrowolng akcje naprawczg dotyczgcg bezpieczenstwa
dla pomp do kontrapulsacji wewnatrzoartalnej (IABP) CS300 i CS100 w celu dostarczenia informaciji
dotyczacych czasu pracy akumulatora wyrobu.

Identyfikacja problemu:

Datascope zakonczyta niedawno dodatkowe testy akumulatora CS100/CS300 i ustalita, ze specyfikacje
czasu i cyklu pracy zawarte w instrukcji uzywania wyrobéw (IFU) wymagajg aktualizacji. Nie stwierdzono
zadnych nieprawidtowosci w dziataniu IABP CS100/CS300. Nalezy zapoznac¢ sie z aktualng specyfikacjg
w IFU, a takze ze zaktualizowang specyfikacjg w IFU w ponizszej tabeli:

Aktualna specyfikacja w IFU ZAKTUALIZOWANA specyfikacja w IFU
IFU, punkt 11.9.2 Specyfikacja: IFU, punkt 11.9.2 Specyfikacja:
- Okoto 3 godzin (180 min) z nowym akumulatorem | - Min. 2,25 godziny (135 min) (120 bpm, 22+5°C)
przy 90 bpm, 22+5°C
- Min. 2,25 godziny (135 min) (120 bpm, 22+5°C)

IFU, punkt 7.7 Akumulatory: IFU, punkt 7.7 Akumulatory:

- Akumulatory nalezy wymienia¢ w razie potrzeby. | - Akumulatory nalezy wymienia¢ co 3 lata lub
Akumulatory nalezy wymienia¢ po 100 petnych jesli test czasu pracy akumulatora podczas
cyklach roztadowania, w odstepach nie dtuzszych konserwacji zapobiegawczej zakonczy sie
niz trzy (3) lata lub jesli czas pracy jest krotszy niz | niepowodzeniem

minimalny czas pracy (patrz punkt Specyfikacja).

Akumulatory CS100/CS300 powinny by¢ wymieniane co trzy (3) lata, a nie na podstawie cykli
roztadowania. Testy przeprowadzono w celu sprawdzenia, czy akumulatory nadal zapewniajg
odpowiednig terapie przez caty trzyletni okres uzytkowania, pod warunkiem, ze konserwacja
zapobiegawcza jest wykonywana zgodnie z harmonogramem. Jesli jednak konserwacja zapobiegawcza
nie jest wykonywana zgodnie z harmonogramem, wydajno$¢ akumulatoréw moze spasé ponizej
wymaganych 135 minut terapii przy 120 bpm. Instrukcja wymiany akumulatora wyrobu co trzy (3) lata lub
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wczesniej, jesli nie spetnia on specyfikacji podczas konserwacji zapobiegawczej, zostata zawarta w
instrukcji serwisowej wyrobéw IABP CS100 i CS300 od momentu wprowadzenia produktu na obrotu,
odpowiednio, w lipcu 2003 r. i czerwcu 2007 r.

Testy wykazaty réwniez, Ze zar6wno nowe, jak i wczesniej uzywane akumulatory dziatajg przez co
najmniej 135 minut przy 120 bpm przez okres trzech lat. W zwigzku z tym odniesienie do réznicy w czasie
pracy miedzy nowymi i uzywanymi akumulatorami przy réznych parametrach liczby uderzen na minute
(bpm) jest niepotrzebne i potencjalnie mylace (,uzywany” jest zdefiniowany jako akumulator, ktéry
ukonczyt jeden [1] cykl roztadowania), dlatego aktualizujemy stwierdzenie w IFU, aby usuna¢ ,Okoto 3
godzin (180 min) z nowym akumulatorem przy 90 bpm, 22+5°C" i usung¢ odniesienie do nowych
akumulatoréw i odzwierciedli¢ pojedynczy czas pracy.

Specyfikacja w IFU zostata zaktualizowana w Zatgczniku A, aby odzwierciedli¢ te zmiang i jest
wymieniona powyze;j.

Od 1 pazdziernika 2020 r. do 31 pazdziernika 2025 r. do firmy Datascope zgtoszono tgcznie trzy (3)
reklamacje dotyczgce akumulatoréw, ktére nie spetniaty aktualnej specyfikaciji w IFU. Otrzymano dwie (2)
reklamacje dotyczgce akumulatoréw, ktére nie spetniaty specyfikacji 100 cykli roztadowania. Nie
odnotowano zgonoéw, powaznych obrazen ani innych zdarzen niepozgdanych zwigzanych z tymi
reklamacjami. Otrzymano jedng (1) reklamacje dotyczacg akumulatoréw, ktére nie spetniaty specyfikacji
180-minutowego czasu pracy dla nowych akumulatoréw. Problem ten nie dotyczyt bezposrednio
pacjenta, a zatem nie byto zgonu, powaznego urazu ani zdarzenia niepozgdanego zwigzanego z tg
reklamacja.

Zagrozenie dla zdrowia:

Nawet jesli klient nie jest Swiadomy skroconego czasu pracy akumulatora (przewidywane 180 minut przy
90 bpm w przypadku nowego akumulatora w poréwnaniu z rzeczywistymi 135 minutami przy 120 bpm w
przypadku akumulatora, ktéry przeszedt co najmniej 1 cykl roztadowania), Srodowisko szpitalne zapewnia
wiele $rodkéw tagodzacych, takich jak ciggta dostepno$¢ zasilania prgdem przemiennym, dostep do
akumulatoréw zamiennych i dostepnosé alternatywnych konsol IABP, ktére znacznie ograniczajg
zaréwno prawdopodobienstwo, jak i czas trwania wynikajgcej z tego przerwy w terapii.

Jednak podczas transportu zewnetrznego (miedzyszpitalnego), jesli klient nie przewidzi krétszego czasu
pracy akumulatora (135 minut w poréwnaniu do oczekiwanych 180 minut), moze doj$¢ do przerwania
terapii, jesli czas trwania transportu przekroczy dostepng pojemnos¢ akumulatora w pojezdzie
transportowym. Takie przerwanie terapii moze skutkowac niestabilnoscig hemodynamiczna.

Zaktualizowana specyfikacja akumulatora:

Zaktualizowane informacje na temat specyfikacji akumulatoréw znajduja sie w Zatgczniku A do
niniejszego pisma.

Czynnosci do wykonania:
Z naszych danych wynika, ze w Panstwo placowce moze znajdowac sie jedna lub wiecej pomp do
kontrapulsacji wewnagtrzoartalnej CS300 i/lub CS100.
e Prosimy o przekazanie tej informacji wszystkim obecnym i potencjalnym uzytkownikom pomp do
kontrapulsacji wewnatrzoartalnej CS300 i/lub CS100 w Panstwa placéwce.
e Prosimy potwierdzi¢, ze uzytkownicy sg swiadomi wyjasnien w IFU dotyczgcych akumulatoréw.
Nic nie wskazuje na to, aby cykle pracy akumulatora musiaty by¢ monitorowane. Akumulatory
CS100/CS300 (nr czesci: 0146-00-0039) nalezy wymieniaé co trzy lata oraz gdy akumulator nie
przejdzie testu czasu pracy. Nie jest wymagana zadna dodatkowa konserwacja zapobiegawcza
ani testy.
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Nalezy wypehi¢ i podpisa¢ zatgczony formularz odpowiedzi, aby potwierdzi¢ otrzymanie i zrozumienie tego
zawiadomienia. Wpypetniony Formularz odpowiedzi (strona 6) nalezy zwréci¢ na adres
plssu.qgrc@getinge.com

Jesli sg Panstwo dystrybutorem, ktory wystat klientom jakiekolwiek wyroby, ktérych dotyczy problem,
prosimy o przekazanie tego dokumentu do ich wiadomosci w celu podjecia odpowiednich dziatan.

Zdarzenia niepozadane lub problemy jakosciowe zwigzane ze stosowaniem ktéregokolwiek z wyrobdéw
wymienionych w niniejszym dokumencie mogg by¢ zgtaszane wiasciwym organom lokalnym. Nalezy
przestrzegac¢ obowigzujgcych w danym kraju przepiséw dotyczacych zgtaszania zdarzen niepozadanych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie ta korekta moze spowodowac¢. W razie pytan prosimy o
kontakt z kierownikiem produktu Hubertem Radzimowskim pod numerem telefonu +48 661700019.

Z powazaniem,

Agnieszka Pietras

Quality & Regulatory Compliance Manager
Getinge Polska Sp. z 0.0.

ul. Zwirki i Wigury 18

02-092 Warszawa

plssu.grc@getinge.com
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ZALACZNIK A
Zaktualizowana specyfikacja akumulatora do wewnatrzaortalnych pomp balonowych CS300 i CS100

IFU, punkt 11.9.2 Specyfikacja:
- Min. 2,25 godziny (135 min) (120 bpm, 22+5°C)

IFU, punkt 7.7 Akumulatory:

- Akumulatory nalezy wymieniac co 3 lata lub jesli test czasu pracy akumulatora podczas konserwacji
zapobiegawczej zakonczy sie niepowodzeniem
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Styczen 2026 r.
#374

FORMULARZ ODPOWIEDZI
NA PISMO DOTYCZACE PILNEJ KOREKTY WYROBU MEDYCZNEGO
IABP CS100
IABP CS300
Specyfikacja cyklu pracy akumulatora w instrukcji uzywania CS100/CS300
Numer referencyjny: OT 1407189
CS100: 2005-2020 / CS300: 2012-2020

Prosimy o potwierdzenie, ze przeczytali Panstwo i zrozumieli niniejsze Powiadomienie o korekcie wyrobu
medycznego dla pomp do kontrapulsacji wewnagtrzoartalnej CS300 i CS100. Nalezy sie upewni¢, ze
wszyscy uzytkownicy pomp do kontrapulsacji wewnagtrzoartalnej CS300 i CS100 w tej placéwce zostali
odpowiednio powiadomieni.

Prosimy o podanie wymaganych informaciji i ztozenie podpisu ponizej.

Informacije o przedstawicielu placéwki:

Podpis: Data:

Imie i nazwisko: Nr tel.:
Adres e-mail:

Stanowisko: Dziat:

Nazwa szpitala:

Adres, miasto i stan:

Wypetniony formularz nalezy zwréci¢ na adres plssu.grc@getinge.com
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