(DTERUMO

We keep life flowing

Urgentni TERENNiI BEZPECNOSTI OZNAMENI

Prostfedek: Terumo® Advanced Perfusion System 1 =svorka hadice valeékového
cerpadla

Referenéni Gislo:  FSN1105 2011-07 [CZ]

Opatfeni: Doporuceni

Upozornéni: Vedouci perfuzionista, Kardiochirurgické oddéleni, Vedouci operaénich sall

Popis problému

Terumo Cardiovascular Systems (Terumo CVS) byla informovana o vice
pfipadech poruch dolniho upinaciho mechanismu hadicky u

valeckového ¢erpadia u jistého malého poctu prostredku, kdy bylo %k(')lflhzﬁf
obtizné odpojit nebo zasunout hadicku. Vodici

V pfipadé této zavady nelze pomoci koleCka ovladat otevreni/zavieni Léleiek )
mechanismu upevnéni hadicky. p§§k2°va°'
Terumo CVS proto pfiklada dopInék pfirucky pro obsluhu Terumo Upnut Ovladaci
Advanced Perfusion System 1. hadicky kolecko

Podrobné informace o postizenych prostiredcich:

Terumo® Advanced Perfusion System 1 Base,
230-240V

801764 0006 az 01394

Riziko pro pacienty

Pfi selhani mechanismu upnuti hadi¢ky musi perfuzionista valeckové ¢erpadlo vyménit. Pokud k tomu dojde pfi
pfipravé pacienta, prodlouZi se potiebny ¢as pfipravy. Pokud perfuzionista musi hadicku vyménit v prabéhu provadéni
bypassu, je nutna nahrada zaloznim prostfedkem. Pokud erpadlo pouzivate jako arterialni nebo kardioplegické, jeho
vyména v pribéhu provadéni bypassu zplsobi docasné preruseni toku krve do pacienta.

V disledku uvedeného problému nebyla hlaSena Ujma na zdravi pacienta.

Napravné opatieni

Terumo CVS vytvofila dopInék prirucky pro obsluhu Terumo Advanced Perfusion System 1 (je pfilozen k tomuto
ozndmeni). DopInék obsahuje dalsi pokyny pro uZivatele tykajici se mechanismu upevnéni hadicky. Doplnék vioZte na
zaCatek pfirucky k System 1.

o Upozoriiujeme, Ze obsahem tohoto materialu neni doporuceni, abyste pfestali pouzivat Terumo Advanced
Perfusion System 1.
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Pokyny pro zakazniky

PfeCtéte si toto Terénni bezpecnostni ozndmeni a zajistéte, aby se s nim seznamili vSichni uzivatelé.
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Prilozeny doplnék vlozte na zacatek pfirucky k System 1.
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Potvrdte pfijeti tohoto oznameni vyplnénim a odfaxovanim pfilozeného Formulafe odpovédi zakaznika na faxové
Cislo uvedené na formulafi.
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w
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Potvrzujeme, Ze toto Terénni bezpecnostni oznameni bylo také sdéleno pfislusnym statnim organim ve vasi zemi.

Pokud méte jakékoli dotazy nebo pfipominky, doporuujeme, abyste se obrétili na nas nebo na vadeho mistniho zéstupce
spoleénosti Terumo:

Organizace (vyplni obchodni oddéleni nebo zastupce)
Kontaktni osoba (pracovni zafazeni)
Kontaktni telefon, mobil, email

R T

Fayez Abou Hamad
MD Vigilance Specialist
Regulatory Affairs
Terumo Europe NV
Leuven, Belgie
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Terénni bezpeénostni oznameni - ODPOVEDNI FORMULAR ZAKAZNIKA

Prostredek: Terumo® Advanced Perfusion System 1 =svorka hadice vale¢kového
cerpadla
Slozka: FSN1105  2011-07

Prosime o vyplnéni, podepséni a odeslani zpét: na faxové Cislo:
Telefax:

Nazev nemocnice

Mésto

Zemé

Z naSich zaznamu vyplyva, Ze jste obdrzeli jeden nebo vice dotéenych prostiedk Advanced Perfusion System 1 (APS1).

Vyplnénim a zpétnym odfaxovanim tohoto formulafe potvrzuji doruceni, pfecteni a spinéni poZadavk( tohoto
Bezpecnostniho oznameni:

ZaSkrtnéte spravné pole nebo pfidejte vlastni, pokud chybi

Sériové ¢islo BASE 801764 Pouziva se (3

Osoba vypliujici odpovéd’
[Prosime halkovym pismem]

Pracovni zarazeni

Telefonni cislo

Podpis

Datum

FSN1105A [CS]
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