MAQUET

Dulezité!
Bezpecnostni upozornéni

QUADROX-iD Adult/Small Adult; HLS Set Advanced; PLS Set
Cislo napravného opatreni: 2014-12-11
Typ napravného opatreni: Bezpecnostni upozornéni pro zakazniky

Popis dotéeného pfistroje:

¢ QUADROX-iD Adult/Small Adult (pro dospélé/dospélé — mensi velikost): pouziti pfi mimotélnim obéhu
bé&hem kardiopulmonalniho by-passu pfi operaci srdce. QUADROX-iD okysli¢uje krev, odstrafuje
kysliénik uhli¢ity a maze upravit teplotu krve.
HLS Set Advanced: pouziti pro mimotélni plicni a kardiovaskularni podporu
PLS Set: pouziti pfi zvySené dychaci nebo obéhové podpore

QUADROX-i / Q!

Popis problému:

Spole¢nost Maquet Cardiopulmonary obdrzela stiznosti na QUADROX-D Adult (pro dospélé) a QUADROX-ID
Small Adult (pro dospélé — mensi velikost) Diffusion Membrane Oxygenators (difuzni membranové oxygenatory),
stejné tak jako na oxygenatory obsaZené vsadach HLS a PLS (a to vzhledem k podobnosti oxygenator(
obsazenych v téchto sadach) v souvislosti s prisakem krve ze spojovaciho konektoru odtoku plynu. Radi bychom
vas timto dopisem uvédomili o mozném problému, objasnili potencialni rizika a poskytli vam informace, které vam
pomohou pfi rozhodovani o nezbytnych krocich, pokud by se tento problém vyskytl.

V databazi podnétl a stiznosti jsme zaznamenali toto hiaseni odhadem u 0,15% pfipadl véech vyrobenych
oxygenatorl. Od za¢atku Cervna 2014 pozorujeme vyznamny narist ¢etnosti t&chto problém a to aZ na 0,75%
véech vyrobenych oxygenator. HlaSeny priisak krve se objevuje jako pomalé odkapavani. V mnoha pfipadech
se prisak oxygenatoru objevil b&hem primingu. Pokud se v8ak objevil b&hem pouziti u pacienta, zaznamy téchto
incidentl ukazuji, Ze ukap pfestal bez zasahu zdravotnického personalu a/nebo byl tak v malém mnoZstvi, Ze
procedura mohla byt dokon¢ena bez negativniho dopadu na pacienta. V jinych zaznamech je uvedeno, 2e byla
provedena vyména oxygenatoru nebo celé sady.

V souladu s nasimi procesy feSeni zakaznickych stiznosti jsme zahdjili Setfeni, v jehoz prib&hu jsme zjistili
pokracujici trend. Nakolik jsme jiz pfistoupili k napravnému opatieni, byli jsme schopni identifikovat potenciaini
pficiny tohoto problému, ale dosud jsme nebyli schopni implementovat kroky vedouci k napravé.

Mazeme shrnout, Ze jsme zjistil, Ze v pfipadé vadnych produkti do$lo kseparaci 6 — 14 viaken
z polyuretanovych odlitkdi (,potting“), které jsou na konci vidken. Tato separace vede k priisaku krve pacienta ze
systému (skrze konektor odtoku plynu). Na$§ prizkum ukazuje, Ze pokud by doslo k separaci viaken
z polyuretanovych odlitkli pfed zavére¢nou kontrolou vyrobkd, identifikovali bychom a odstranili kazdy dotéeny
vyrobek vzhledem k negativni zkousce tésnosti pfi zavéreéném testovani na 100% kvalitu. K této separaci
dochazi az nékdy v prib&hu uzivani vyrobku. Oxygenatory, kterych se tykaji stiznosti do dnedniho dne,
nenaznaluji pfimou souvislost mezi stafim oxygenatoru a vyskytem chyby. Stafi oxygenatoru vdak ma
potencialni viiv na vyskyt prisaku.
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Zvétseny poh/ed na misto polyuretanovych odlitkd, kde /sou wdét vidkna, ktera se oddéllla od odlitkil a prisak
vznikajicl diky oddéleni vidken.

V souc¢asné dobé potvrzujeme potenciaini hlavni pfi¢inu této chyby. B&éhem vyroby difusnich viaken, diky zavadé
na jednom pfistroji dochazi pfi automatizované vyrobé k zastaveni systému v procesu, ktery zahrnuje i
povrchovou Upravu. Pokud dojde k tomuto zastaveni, je mozné, Zze povrch ¢asti vyrobenych vidken (1-2 m) neni
fadné upraven. Bez této povrchové uUpravy se pak objevuje prusak. Vzhledem k fyzickym odli$nostem mezi
velikostmi Adult/Small Adult a Neo-natal (dospély, dospely — mensi velikost a novorozenecky) jsou dotéeny pouze
velikosti pro dospélé a dospélé — mensi velikost. Setfeni i nadale provadéji s veskerou pedlivosti lidé jak
ve spole¢nosti Maquet Cardiopulmonary, tak pracovnici naseho dodavatele.

Potencialni rizika spojena s problémem u vyrobku:

V pfipadé prisaku v difuzni membrané se pacientova krev dostdva do otevieného prostoru, ktery vznika
oddeélenim viaken od polyuretanovych odlitk. V pfipadé, Ze k tomu dojde, méli byste si byt védomi nasledujicich
potencialnich rizik (a naSeho odhadu mozné miry vyskytu odhadované na zakladé zprav pfijatych k dnes$nimu dni
— kurzivou):

1. Potencialni sniZeni G¢innosti transferu plynu. Dotéend plocha povrchu je 0,000082m2 vici celkové ploe
vymeény o velikosti 1,8 m2 u QUADROX-ID Adult a 1,3 m2 u QUADROX-iD Small Adult. Dosud jsme nepotvrdili
Z2&dné sniZeni ac¢innosti transferu plynu v souvislosti s prisakem.)

2. Expozice zdravotnického persondlu krvi prosaklé ze systému. K dnednimu dni neméme Zadné zaznamenané
stiznosti v souvislosti s expozici krvi, nicméné Ize tuto predpokladat jako disledek prisaku.

3. Vyznamna ztrata krve pacienta vyZadujici transfuzi. Nemame Zadné zpravy o tom, by mél prisak jinou podobu
neZ ukapu, a Ze by ztrata krve zpusobila pacientovi riziko.

4. Aktivace koagulacni kaskady z kapajici krve smérem zpét do systému oxygenatoru. O tomto nejsou Zadné
zaznamy, obdrZeli jsme vSak zpravy o tom, Ze ukap po urcitém Case ustal, coZ svédci o jisté mire koagulace.
Nejsme schopni odhadnout jeji rozsah.

Pokyny pro uzivatele:

Znovu zdUrazfiujeme nutnost obecné pfipravy a nakladani s vyrobkem v souladu s pokyny v Navodu k pouZiti.
Jak je popsano v Navodu k pouziti, vzdy byste méli béhem primingu pfed pouzitim u pacienta u kazdého vyrobku
zjistit, zda nedochazi k prisaku. Pokud zaznamenate prisak, vyrobek byste neméli pouzit. Navic Navod k pouZiti
doporucuje, Zze by meél byt v prib&hu pouziti k dispozici druhy nebo nahradni vyrobek pro pfipad, ze by se pfi
pouziti objevily problémy.

Doporuéené kroky v pfipadé, ze dojde k priusaku béhem pouziti vyrobku u pacienta:

Pokud zaznamenate prisak poté, co zahajite pouZiti oxygenatoru u pacienta, méli byste:

1. znovu prohlédnout v8echny spoje, abyste ovéfili, Ze jsou pevné zajisténé a k prisaku nedochazi v nich

2. provedte nezbytna opatieni, abyste zabranili expozici prosaknuté krvi u sebe a ostatnich

3. monitorujte prisak krve a souCasné pfipravte druhy oxygenator nebo nahradni sadu (provedte priming
a odvzdusnéni systému)
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Peclivé zvazte pacientlv stav, objem ztraty/prisaku krve, odhadnéte délku zbyvajici do ukonéeni procedury
a rozhodnéte, zda je nutné provést vyménu oxygenatoru nebo sady nebo ne.

Pokud zjistite, Ze vyména je nutna, méli byste ji provést podle bé&znych procedur. Méli byste se ujistit, Ze berete
v uvahu objem nutny k provedeni dodatecného primingu a urcit, zda bude potifeba provést transfuzi, abyste
zabranili riziku hemodiluce souvisejici s vyménou nebo jej sniZili.

Je nam lito, Ze v sou¢asném okamziku nejsme schopni vam poskytnout feSeni tohoto problému. Jakmile budeme
schopni dodat vice detailll ¢i pfinést fe$eni tohoto problému, zasleme vam dodate¢né upozornéni.

Sifeni tohoto bezpeénostniho upozornéni:

e Predejte toto bezpeénostni upozornéni v8emu personalu vaseho zafizeni, ktery by mél byt o této
skute€nosti zpraven, stejné tak jako personalu kazdého zafizeni, kam byly dot¢ené pfistroje prevedeny
Prosim predejte toto upozornéni v8em organizacim, na které mlze mit toto opatieni dopad
Vedte toto upozornéni v patrnosti dostate¢né dlouhou dobu na to, aby byla zaruéena efektivita
napravného opatieni

Omlouvame se za nepfijemnosti zplsobené touto situaci a ujistujeme vas, Ze provedeme veskera opatieni
nejrychlej$im moznym zplsobem.

Toto upozornéni jsme zaslali pfislusnym regulaénim aGfadim, jak je to poZzadovano.

V pfipadé dotaz nebo budete-li potfebovat dodate¢né informace, kontaktujte, prosim, svého mistniho zastupce
spole¢nosti MAQUET nebo tel.: +420 261 142 520.

S pozdravem

MAQUET Czech Republic s.r.o.
Na Strzi 65/1702
140 00 Praha 4 - CZ



