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PILNA KOREKTA DOTYCZACA WYROBU MEDYCZNEGO
KONFIGURACJE POMPY IABP CARDIOSAVE HYBRID | RESCUE
KONSERWACJA ZAPOBIEGAWCZA NVRAM | O-RINGOW DO PRACY Z
HELEM
INFORMACJE W INSTRUKCJI UZYTKOWANIA DOTYCZACE CZASU PRACY
AKUMULATORA ORAZ TABELI WIBRACJI | WSTRZASOW

Tytut FSCA: Numer referencyjny:
Konserwacja zapobiegawcza pamieci NVRAM 1289091
Specyfikacja tabeli wibracji i wstrzgséw 1289090
Konserwacja zapoble%aevlvec;a O-ringéw do pracy z 2949723-01/24/2023-004-C
Specyfikacje czasu pracy akumulatora 2249723-09/10/2021-001-R
Opis produktu: Kod produk'tu../ numer Kod UDI:
czesci:
0998-00-0800-52 10607567108438
Cardiosave Hybrid 0998-00-0800-55 10607567108414
0998-UC-0800-55 10607567108414
Cardiosave Rescue Nie dotyczy Nie dotyczy
Rozpowszechniony numer seryjny, .
ktérego dotyczy dokument: Wszystkie
Daty produkcji: Grudzien 2011 - obecnie
Daty dystrybucji: Od 6 marca 2012 r.

Szanowni Panstwo,

Datascope Corp., spotka zalezna Getinge, inicjuje dobrowolng korekte wyrobu medycznego do
kontrapulsacji wewnagtrzaortalnej (Intra-Aortic Balloon Pump, IABP) Cardiosave w celu dostarczenia
informacji dotyczacych ponizszych zagrozen. Informacje te zostang opublikowane w osobnym dodatku
do instrukcji uzytkowania (IFU), dostepnym pod linkiem podanym ponizej.

Aktualizacja dodatku do IFU Wczesniejsza komunikacja
1. Konserwacja zapobiegawcza pamieci Nowa FSCA - wczesniej przekazany w aktualizaciji
NVRAM instrukcji serwisowej
2. Specyfikacja tabeli wibracji i wstrzgséw Nowa FSCA
3. Konserwacja zapobiegawcza O-ringéw do FSCA 2249723-01/24/2023-004-C; i wczesniej
pracy z helem przekazane w aktualizacji instrukcji serwisowej
4. Specyfikacje czasu pracy akumulatora FSCA 2249723-09/10/2021-001-R
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Identyfikacja problemoéw:

Problem 1: Konserwacja zapobiegawcza pamieci NVRAM

Opis problemu:

Dodatek do Instrukcji Uzytkowania (IFU) zmienia harmonogram konserwacji zapobiegawczej, aby
dostosowac go do aktualizacji wprowadzonej w instrukcji serwisowej od czerwca 2023 r.

Ukfad scalony (IC) zegara czasu rzeczywistego (RTC) pamieci NVRAM (Non-Volatile Random Access
Memory) znajduje sie na ptycie procesora wykonawczego urzgdzenia Cardiosave. Pamie¢ NVRAM
zachowuje informacje, w tym dane zegara czasu rzeczywistego i dane kalibracji IABP, w uktadzie
scalonym podczas cykli wytgczenia zasilania. Wewnetrzna bateria litowa zasila pamie¢ NVRAM, gdy
urzadzenie Cardiosave jest wylgczone. Gdy urzadzenie Cardiosave jest wigczone, korzysta z zasilania
AC lub witozonych baterii.

Wczeséniej stwierdzono, ze oczekiwana zywotnos¢ wewnetrznej baterii litowej NVRAM jest krétsza niz
oczekiwana zywotnos¢ wyrobu Cardiosave. W harmonogramie konserwacji zapobiegawczej w IFU nie
ma wskazowek dotyczgcych wymiany wewnetrznej baterii NVRAM. W rezultacie, jesli wewnetrzna
bateria litowa NVRAM sie roztaduje, gdy urzgdzenie jest wylgczone, Cardiosave nie bedzie w stanie
uzyska¢ dostepu do informacji przechowywanych w uktadzie scalonym podczas sekwencji wigczania.
Bez tych danych system nie wigczy sie i moze wystgpi¢ opdznienie w prowadzeniu terapii.

Ryzyko zwiazane z nieprzestrzeganiem zasad konserwacji zapobiegawczej:

Bateria NVRAM starsza niz 8 lat moze sie roztadowac. Terapia nie zostanie przerwana z tego powodu,
poniewaz pamie¢ NVRAM nie zapewnia zasilania do prowadzenia terapii. Jesli urzgdzenie zostanie
wytgczone, nie bedzie w stanie wigczyc¢ sie ponownie, jesli bateria NVRAM sie roztaduje. Ponadto, jesli
pacjent otrzymujgcy terapie wymaga wymiany urzgdzenia, a jedno z nich ma baterie NVRAM, ktora sie
roztadowata, przejscie na alternatywng konsole moze spowodowacé przedtuzajgcy sie przerwe w terapii,
stwarzajgc mozliwos¢ wyrzgdzenia szkody pacjentowi. Wynikajgce z tego szkody bedg sie rozni¢ w
zaleznosci od stanu klinicznego obstugiwanego pacjenta. Im bardziej krytycznie chory pacjent, tym
wieksze ryzyko opdznienia lub przerwania terapii. Odpowiednia dotkliwos¢ i prawdopodobiehstwo
szkody mogg by¢ uzaleznione od alternatywnych terapii dostepnych dla lekarza.

Od 1 marca 2017 r. do 30 wrze$nia 2025 r. do Datascope zgtoszono tgcznie 85 reklamaciji, w ktérych
wymagana byta wymiana pamieci NVRAM lub ptyty procesora wykonawczego. Nie odnotowano
zgonow, powaznych obrazen ani innych zdarzen niepozgdanych zwigzanych z tymi reklamacjami.

Aktualizacja dodatku do IFU:

Dodatek IFU zawiera zaktualizowany harmonogram konserwacji zapobiegawczej B, ktory wymaga
wymiany pamieci NVRAM co 8 lat (zanim jej wewnetrzna bateria litowa sie roztaduje). Ta zmiana
dotyczaca konserwacji zapobiegawczej NVRAM zostata wprowadzona do instrukcji serwisowej w
czerwcu 2023 r.

Dziatania do podjecia przez klienta w zwigzku z problemem 1:

o Nalezy zapoznac sie z dodatkiem do IFU (instrukcje dotyczgce dostepu do dokumentu znajdujg
sie ponizej) oraz lokalnym harmonogramem konserwacji zapobiegawczej i odpowiednio
zaktualizowa¢ harmonogram konserwacji zapobiegawcze;.

o Nalezy upewni¢ sie, ze wszystkie baterie NVRAM s3a w petni sprawne.
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o Jesli pamie¢ NVRAM ma wiecej niz 8 lat, do czasu jej wymiany zalecane jest posiadanie
zapasowego urzadzenia IABP Cardiosave w celu prowadzenia terapii.

Problem 2: Specyfikacja tabeli wibracji i wstrzgséw

Opis problemu:

Podczas inzynieryjnego testu rozwojowego odkryto, ze normy transportu wyrobéw medycznych, o
ktorych mowa w IFU, nie byty tymi, o ktérych mowa w raportach z badan weryfikacyjnych. Dodatek do
IFU aktualizuje tabele dotyczacg wibraciji i wstrzgsow, aby odnies¢ sie do wiasciwych norm. Nie
stwierdzono zadnych brakéw w dziataniu urzadzenia Cardiosave.

Powigzane ryzyko:

Wigczenie odpowiednich norm dotyczgcych testow wibracji i wstrzaséw do instrukcji uzytkowania
urzagdzenia Cardiosave nie miato wptywu na rzeczywiste dziatanie urzadzenia i nie spowodowato ani nie
przyczynito sie do nieprawidtowego dziatania lub awarii produktu.

W okresie od 1 stycznia 2014 r. do 30 wrzes$nia 2025 r. nie zidentyfikowano zadnych reklamac;ji
dotyczgcych tej kwestii.
Aktualizacja dodatku do IFU:

Dodatek do IFU zostat stworzony w celu odniesienia sie do odpowiednich norm transportowych, ktére
zostaty przetestowane w specyfikacjach produktow.

Problem 3: Konserwacja zapobiegawcza O-ringéw do pracy z helem

Opis problemu:

Kwestia ta zostata wczesniej przekazana klientom w pismie z dnia 7 lutego 2023 r. Niniejsze
powiadomienie ma na celu poinformowanie o aktualizacji dotyczgcej konserwacji zapobiegawczej firmy
Datascope w dodatku do IFU. Prosimy o zapoznanie sie z ponizszym linkiem w celu uzyskania
wczesniej przekazanych informacji na ten temat.

https://www.getinge.com/int/products-and-solutions/cardiovascular-procedures/iabp-
counterpulsation/iabp-product-information/

Powigzane ryzyko:

Nie ma zwiekszonego ryzyka zwigzanego z tg aktualizacja.

Aktualizacja dodatku do IFU:

Dodatek do IFU zawiera zaktualizowany harmonogram konserwaciji zapobiegawczej B, ktéry wymaga
wymiany O-ringu szybkoztgcza i smarowania zatrzasku zwalniajgcego konsole co 12 miesiecy lub 2500
godzin. Instrukcja serwisowa zawiera te aktualizacje konserwacji zapobiegawczej O-ringu do pracy z
helem od czerwca 2023 r.
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Dziatania do podjecia przez klienta w zwigzku z problemem 3:

Nalezy zapozna¢ sie z dodatkiem do IFU (instrukcje dotyczace dostepu do dokumentu znajdujg sie
ponizej) oraz lokalnym harmonogramem konserwacji zapobiegawczej i odpowiednio zaktualizowac
harmonogram konserwacji zapobiegawczej.

Problem 4: Specyfikacje czasu pracy akumulatora

Opis problemu:

Poprzednio ogtoszone wycofanie produktu z rynku w zwigzku z wadliwymi bateriami zostato zakorczone.
Niniejsze powiadomienie przekazuje zmiany, ktére zostaty wprowadzone do instrukcji uzytkowania (IFU)
w odniesieniu do specyfikacji czasu pracy baterii. Dodatek do IFU aktualizuje specyfikacje czasu pracy
baterii, aby byta zgodna z tymi opublikowanymi w instrukcji serwisowej w czerwcu 2023 r. Prosimy o
zapoznanie sie z ponizszym linkiem do poprzednich komunikatow zwigzanych z zakonczonym
wycofywaniem produktu z rynku.

https://www.getinge.com/int/products-and-solutions/cardiovascular-procedures/iabp-
counterpulsation/iabp-product-information/

Powigzane ryzyko:

Nie ma zwiekszonego ryzyka zwigzanego z tg aktualizacja.

Aktualizacja dodatku do IFU:

Dodatek do IFU zawiera szczego6towe informacje na temat czasu pracy baterii, ktdéry ma wynosi¢ 80 minut
- typowa nowa bateria, 120 BPM, 22 +/- 5 stopni C min. przy 120 BPM.

UWAGA: W przypadku nowej baterii 80 minut przy 120 bpm odpowiada 90 minutom przy 90 bpm,
zgodnie z wczesniejszymi deklaracjami dotyczacymi czasu pracy baterii.

Dziatania do podjecia przez klienta w odniesieniu do probleméw 1-4:

Nasze dane wskazuja, ze w Panstwa placowce moze znajdowac sie jedno lub wiecej urzadzen
Cardiosave IABP. Prosimy o przekazanie tej informacji wszystkim obecnym i potencjalnym
uzytkownikom Cardiosave IABP w Panstwa placowce. Nalezy wypetnic¢ i podpisa¢ zatgczony formularz
odpowiedzi, aby potwierdzi¢ otrzymanie i zrozumienie tego zawiadomienia. Wypetniony formularz
nalezy zwrdci¢ na adres plssu.qrc@getinge.com

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

Podsumowanie dziatan klientow

Problem Dziatanie

Przeglad dodatku do IFU i zapewnienie, ze lokalne
procedury PM (przeglad/konserwacja
zapobiegawcza) sg aktualizowane zgodnie z
wymaganiami.

1. Konserwacja zapobiegawcza pamieci
NVRAM
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Nalezy upewnic¢ sie, ze wszystkie baterie NVRAM
sg W petni sprawne.

Jesli pamie¢ NVRAM ma wiecej niz 8 lat, do czasu
jej wymiany zalecane jest posiadanie zapasowego
urzadzenia IABP Cardiosave w celu prowadzenia
terapii.

2. Specyfikacja tabeli wibracji i wstrzgsow Przeglad dodatku do IFU

Przeglad dodatku do IFU i zapewnienie, ze lokalne
procedury PM sg aktualizowane zgodnie z
wymaganiami.

3. Konserwacja zapobiegawcza O-ringéw do
pracy z helem

4. Specyfikacje czasu pracy akumulatora Przeglad dodatku do IFU

Dziatania do podjecia przez Datascope:

Firma Datascope stworzyta dodatek do IFU z wyjasnieniami dotyczgcymi informacji w instrukciji
uzytkowania w zakresie czasu pracy baterii oraz tabeli wibracji i wstrzgséw, a takze aktualizacje
harmonogramu konserwacji zapobiegawczej B zaréwno dla pamieci NVRAM, jak i O-ringu do pracy z
helem na szybkoztgczu. Dostep do niego mozna uzyskac za pomocg ponizszego linka lub kodu QR:

https://www.getinge.com/int/products-and-solutions/cardiovascular-procedures/iabp-
counterpulsation/iabp-product-information/

Jesli potrzebna jest fizyczna kopia, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy
Getinge, a mozna otrzymac jg bezptatnie.

Zdarzenia niepozgdane lub problemy jakosciowe zwigzane ze stosowaniem ktéregokolwiek z wyrobdéw
wymienionych w niniejszym dokumencie mogg by¢ zgtaszane wtasciwym organom lokalnym. Nalezy
przestrzegac¢ obowigzujgcych w danym kraju przepisow dotyczgcych 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 o.0.

ul. Zwirki i Wigury 18

02-092 Warszawa
plssu.grc@getinge.com
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Listopad 2025 r. / #196, 248, 368, 369

PILNA KOREKTA DOTYCZACA WYROBU MEDYCZNEGO

FORMULARZ ODPOWIEDZI

Numery referencyjne: 1289091, 1289090, 2249723-01/24/2023-004-C, 2249723-09/10/2021-001-
R

Urzadzenia do kontrapulsacji wewnatrzaortalnej (IABP) Datascope Cardiosave
0998-00-0800-52 / 0998-00-0800-55, 0998-UC-0800-55 - CARDIOSAVE HYBRID
Dystrybucja od 12 grudnia 2012 r.

Szanowni Panstwo,

Prosimy o potwierdzenie, ze przeczytali i zrozumieli Panstwo niniejsze powiadomienie o korekcie
dotyczgcej wyrobu medycznego Cardiosave Hybrid IABP. Prosimy o upewnienie sie, ze wszyscy
uzytkownicy urzgdzen IABP Cardiosave Hybrid w Panstwa placéwce zostali odpowiednio
poinformowani.

Prosimy o podanie wymaganych informacji i ztozenie podpisu ponize;.

Informacje o przedstawicielu placowki:

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.qrc@getinge.com
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