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Pompa krwi z systemem ostrego wspomagania krgzenia CentriMag™ dla ECMO (CMAEKO01)

Pazdziernik 2025 .

Szanowni Uzytkownicy CentriMag,

Niniejsze pismo ma na celu poinformowanie Panstwa, ze firma Abbott podejmuje dobrowolng inicjatywe powiadomienia,
aby przypomnie¢ Panstwu, ze podczas korzystania z systemu CentriMag™ nalezy zawsze upewni¢ sie, ze pompa
CentriMag jest bezpiecznie zamocowana na motorze CentriMag, zgodnie z opisem w instrukcji uzycia (IFU).
Nieprawidtowe zamocowanie pompy CentriMag na motorze moze prowadzi¢ do powstania skrzeplin lub wzrostu
temperatury podczas uzytkowania systemu. W chwili obecnej firma Abbott nie wymaga zwrotu ani wycofania tego
produktu z eksploatacji. Jezeli pompe mozna zamocowaé na motorze, produkt jest bezpieczny w uzyciu i dziata zgodnie
z przeznaczeniem, pod warunkiem przestrzegania instrukcji uzycia w celu prawidtowego zamocowania pompy.

WPLYW | ZWIAZANE Z NIM RYZYKO

Do firmy Abbott wptyneto 26 skarg dotyczacych pomp na ponad 103 000 pomp rozprowadzonych na catym $wiecie.
W tych przypadkach firma Abbott stwierdzita, ze dolna krawedz obudowy pompy nie spetniata wymagan dotyczacych
gtadkosci powierzchni i grubosci. Problem z gtadkoscig powierzchni i gruboscia moze uniemozliwi¢ prawidtowe
wprowadzenie obudowy pompy do motoru CentriMag, co z kolei moze prowadzié¢ do niewspdétosiowosci.

Sposrod 26 skarg dotyczacych pomp, 18 dotyczyto niepokoju lub niedogodnosci dla uzytkownika podczas konfiguracji
systemu, przed zaangazowaniem pacjenta. Pozostate skargi dotyczyty zgtaszanego poczucia niepokoju i niedogodnosci
oraz opdOznien w zapewnieniu wsparcia hemodynamicznego/ECMO, ktére mogty wynika¢ ze zwiekszonego tarcia
spowodowanego niewtasciwym ustawieniem obudowy pompy wzgledem motoru. Chociaz nie odnotowano zadnych
powaznych skutkow zwigzanych z tym problemem, w przypadku nieprawidtowego dopasowania pompy do motoru nadal
istnieje potencjalne ryzyko wystgpienia niekorzystnych skutkéw zdrowotnych, takich jak udar mézgu, zator lub $mieré.

CO MUSISZ WIEDZIEC

W instrukcji uzycia CentriMag opisano procedure ustawiania i wprowadzania pompy do gniazda motoru przed
uruchomieniem mechanizmu blokujacego. Aby zapewni¢ bezpieczne osadzenie pompy, w instrukcji uzycia zaleca sie
obrdécenie pompy w lewo w przypadku blokady sSrubowej przedstawionej w zatgczniku A lub w prawo w przypadku blokady
zatrzaskowej przed zablokowaniem jej w odpowiednim potozeniu.

Ten problem dotyczy pomp CentriMag w konfiguracji samodzielnej (201-90010) i w konfiguracji wstepnie potaczonego
zestawu (CMAEKO01), gdy sg one uzywane z motorami CentriMag wyposazonymi w srube blokujaca. Nie dotyczy to jednak
pomp PediVAS ani pomp CentriMag uzywanych z motorami CentriMag wyposazonymi w nowa funkcje blokady
zatrzaskowej.

CO MUSISZ ZROBIC

Prosimy o doktadne zapoznanie sie z niniejszym powiadomieniem, wypetnienie i podpisanie formularza dotgczonego do
niniejszego pisma, potwierdzajgcego otrzymanie i zrozumienie niniejszych informacji oraz zobowigzujace do przekazania
tych informacji osobom w Panstwa placéwce, ktérych one dotycza. Po wypetnieniu formularza nalezy go odestaé do firmy
Abbott.

Nalezy upewni¢ sie, ze pompa CentriMag jest prawidtowo zamocowana na motorze, zgodnie z instrukcjg uzycia. Jezeli nie
mozna catkowicie obrdéci¢ i zamocowac pompy krwi na motorze, nalezy wymieni¢ pompe na nowa, a oryginalng pompe
odesta¢ do firmy Abbott w celu uzyskania petnego zwrotu kosztow. W tym celu nalezy skontaktowaé sie
z przedstawicielem firmy Abbott.
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Nalezy nadal postepowac zgodnie z instrukcjg uzycia motoru CentriMag firmy Abbott w celu skonfigurowania systemu
zgodnie z opisem w sekcji ,Konfiguracja pompy” w Zataczniku A. Instrukcja uzycia pompy i motoru CentriMag™ jest
dostepna w witrynie internetowej firmy Abbott (https://manuals.eifu.abbott/en/index.html).

CO ROBI FIRMA ABBOTT?

Firma Abbott wdrozyta zmiany na etapie produkcji, aby potwierdzi¢, ze pompy mozna zamontowaé¢ na motorze
CentriMag, a jednoczesnie kontynuuje wdrazanie dziatan naprawczych, ktére maja poméc w zapewnieniu, ze nowe
pompy CentriMag bedg sie blokowaé w motorze w sposdb prawidtowy.

Firma Abbott powiadomita o tych kwestiach organy regulacyjne. Dziatania niepozadane lub problemy zwigzane z
jakoscig mozna zgtasza¢ bezposrednio do firmy Abbott. W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszego
powiadomienia prosimy o kontakt z miejscowym przedstawicielem firmy Abbott.

Szczerze przepraszamy za wszelkie trudnosci i niedogodnosci, jakie moze to spowodowaé dla Panstwa i Panstwa
pacjentéw. Prosze pamigtac, ze firma Abbott jest zaangazowana w dostarczanie najwyzszej jakosci wyrobow i pomocy
technicznej. Dziekujemy Panstwu za partnerskg pomoc w tym procesie.

Z powazaniem

Carolyn Tabion
Wiceprezes oddziatu ds. jakosci
Abbott Heart Failure
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Zatgcznik A

Ponizsze zdjecia na rysunku 1 wyjasniaja instrukcje uzycia. Po dopasowaniu rowkéw na obwodzie pompy do ztagczek na
gniezdzie silnika nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:

Rysunek 1 — llustracja przedstawiajgca prawidtowe i nieprawidtowe zamocowanie pompy

1. Poupewnieniu sie, ze pompa pozostaje ustawiona ptasko/poziomo wzgledem silnika/pompy, nalezy obracac
pompe w kierunku przeciwnym do ruchu wskazdéwek zegara, dopdki pasujacy rowek na pompie nie znajdzie sie
przed $ruba blokujaca.

2. Obracac¢ srube blokujaca, dopdki nie zostanie catkowicie osadzona w rowku, a pompa krwi nie zostanie
zamocowana na miejscu.

3. Nie nalezy blokowac¢ sruby, jezeli rowek nie znajduje sie przed sruba blokujaca.

Nalezy zawsze sprawdzi¢ wzrokowo, czy pompa jest prawidtowo zamocowana w silniku, nawet jezeli alarm
»spompa nie jest wtozona” nie jest aktywny.
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FORMULARZ POTWIERDZENIA KLIENTA

FA-Q325-HF-2 PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
W MIEJSCU PRACY
Wazna informacja o wyrobie medycznym

Niniejsze pismo ma na celu poinformowanie Panstwa, ze firma
Abbott podejmuje dobrowolng inicjatywe powiadomienia, aby
przypomnie¢ Panstwu, ze podczas korzystania z systemu
CentriMag™ nalezy zawsze upewni¢ sie, ze pompa CentriMag jest
bezpiecznie zamocowana na motorze CentriMag, zgodnie z opisem
w instrukcji uzycia (IFU). Nieprawidlowe zamocowanie pompy
CentriMag na motorze moze prowadzi¢ do powstania skrzeplin lub
wzrostu temperatury podczas uzytkowania systemu.

Pompa krwi CentriMag™ (201-90010)

Dotyczace urzadzenie: Pompa krwi z systemem ostrego wspomagania krgzenia
CentriMag™ dla ECMO (CMAEKO01)

Opis problemu:

Data ogtoszenia:

gloszent 15 pazdziernika 2025 .
(dd-mme-rrrr):
Niniejszy dokument potwierdza, Zze otrzymatem(-am), zrozumiatem(-am) i przekaze
wspominang wazng informacje o wyrobie medycznym wifasciwemu personelowi w ramach
organizacji.

Dodatkowo niniejszy dokument potwierdza, ze zalecenia zwigzane z postepowaniem z
pacjentami zawarte w pilnym komunikacie dotyczgcym bezpieczenstwa zostaty otrzymane oraz
ze zostang powziete wszystkie niezbedne dziatania.

INFORMACJE O KLIENCIE

Imie i nazwisko oraz
stanowisko osoby do
kontaktu:

Nazwa szpitala(-i)/placowki(-
ek):

Kraj: Poland

Podpis: Data (dd-mm-rrrr):

Prosimy odesta¢ wypetniony i podpisany formularz do dnia 26 listopada 2025 r. na adres:
emea_cn_regulatory _compliance@abbott.com.
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Ten poufny dokument jest wtasno$cig firmy Abbott i nie moze by¢ powielany, rozpowszechniany, ujawniany ani wykorzystywany bez
wyraznej pisemnej zgody firmy Abbott.



