(D TERUMO
Urgentni TERENNi BEZPECGNOSTNi OZNAMENI

Zafizeni: Aortalni kanyla Sarns™ Soft-Flow™ s uhlovym hrotem
Reference: FSN1120 2012-03
Akce: Odstranéni prostredku

Upozornéni: Vedouci perfuzionista, Kardiochirurgické oddéleni, Vedouci operaénich sall

Popis problému

V pribéhu inspekce u zakaznika identifikovala spole¢nost Terumo Cardiovascular Systems (Terumo CVS)
nezadouci otvor v boéni stén& uhlového hrotu aortalni kanyly Soft-Flow™. Defekt se nachazi
bezprostfedné nad pfiSivaci bafkou/pfirubou na vnéjsi strané ohybu. Pfesné umisténi viz fotografie niZe.
Vysledky Setfeni CVS naznaduji, ze k defektu doSlo pfi ohybani hrotu, nicméné pokusy o opakovani
vzniku defektu byly neuspésSné. Béhem klinického pouziti nebyly hlaseny zadné zpravy o tomto
defektu, ale nelze vyloucit moznost, ze byly uvolnény dalsi kanyly s timto defektem.

Riziko pro pacienty

Aortalni kanyla Soft-Flow je uréena k pouziti pfi perfuzi vzestupné aorty béhem chirurgického
kardiopulmonalniho bypassu.

Defekt je jasné viditelny pouhym okem; pfesné umisténi viz fotografii nize.

e Je-li defekt zaznamenan pfed zavedenim, omezuje se riziko pro pacienta pouze na Ujmu
souvisejici s nahradou vyrobku a naslednym opozdénim Iécby.

e Pokud defekt neni zaznamenan pfed zavedenim, existuje riziko trvalého vystfikovani krve pod
vysokym tlakem, zplUsobovaného defektem v hrotu kanyly a provoznim tlakem, kterému
je kanyla obvykle vystavena, coz vede ke krevnim ztratam u pacienta a ke zvySenému riziku
expozice operacniho tymu krvi pacienta.

o Je-li defekt zjiStén po zavedeni a vyZaduje umisténi nahradni kanyly, bude nutna vyména vyrobku.
To miize zahrnovat nasledujici:

o dalsi manipulaci s aortou a riziko podkozeni tkani od mirného natrZzeni po disekci
vyZadujici chirurgickou intervenci;

o pres otvor mUze do aorty vniknout malé mnozstvi vzduchu, coz muze vést
k embolickym pfihodam;

o zpozdéni léCby pfipadu a Ujmu potencialné souvisejici s hypoperfuzi v zavislosti
na trvani procesu vymeény a stabilité pacienta béhem tohoto procesu.

Nebyl hlasen zadny vyskyt téchto nebezpecnych situaci béhem chirurgickych vykonu ani poranéni
pacienta v dlsledku tohoto problému.
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Podrobné informace o postizenych prostiredcich:

Odkaz Popis Cisla sarzi
5761 Aortalni kanyla Sarns™ Soft-Flow™ | 0548140,0549399,0555220,0556607,0559102,0562330,0567184,
7,0 mm 0582492,0591057,0603419,0614233,0618452,0620914,0622327,
0630792,0633214,0637311,0640508,064 3258
5761X Aortalni kanyla Sarns™ Soft-Flow™ | 0561803,0582268,0605510,0621284,0626220,0629742,0639290
7,0 mm Xcoating™
5762 Aortalni kanyla Sarns™ Soft-Flow™ | 0544554,0545335,0551287,0553873,0561128,0565375,0568702,
8,0 mm 0570466,0576324,0580178,0583199,0597085,0600243,0605100,
0607906,0610738,0614324,0618450,0619846,0621467,0626108,
0630486,0634951,0639450
5762X Aortalni kanyla Sarns™ Soft-Flow™ | 0581640,0626264,0638886,0645179
8,0 mm Xcoating™
5767 Aortalni kanyla Sarns™ Soft-Flow™ | 0558398,0601909,0607221,0613013,0621281,0624903,0626217,
7,0 mm 0630092,0633295,0636279,0641286
5768 Aortalni kanyla Sarns™ Soft-Flow™ | 0543663,0545336,0548173,0551627,0554939,0557537,0561015,
8,0 mm 0562328,0566132,0570465,0575369,0579077,0582604,0589450,
0593473,0599339,0605098,0609907,0612593,0618435,0619848,
0621468,0625580,0630484,0634752,0637801,0641064
5772 Aortalni kanyla Sarns™ Soft-Flow™ | 0568622,0599195,0613021
7,0 mm
5774 Aortalni kanyla Sarns™ Soft-Flow™ | 0567182,0576283,0605197,0627377,0631693,0634182
8,0 mm
5781 Aortalni kanyla Sarns™ Soft-Flow™ | 0556606,0557406,0561802,0565374,0572088,0581521,0583114,
8,0 mm 0600245,0605087,0612281,0617508,0629924
6384 Aortalni kanyla Sarns™ Soft-Flow™ | 0643675, 0648092
8,0 mm
6386 Aortalni kanyla Sarns™ Soft-Flow™ | 0546837,0554935,0562325,0568617,0581137,0589932,0594691,
8,0 mm 0603418,0613014,0620078,0626105,0633133,0638017,0641285,
649120
6390 Aortalni kanyla Sarns™ Soft-Flow™ | 0563840
8,0 mm
6391 Aortalni kanyla Sarns™ Soft-Flow™ | 0542266,0550479,0594690,0603594
8,0 mm
6392 Aortalni kanyla Sarns™ Soft-Flow™ | 0546822,0548676,0569356,0575368,0588343,0595252,0613277,
7,0 mm 618231,0624817,0626717,0629741,0637796,0642444
6394 Aortalni kanyla Sarns™ Soft-Flow™ | 0546814,0554919,0556605,0559943,0562323,0563863,0565369,
7,0 mm 0569977,0571822,0578746,0584741,0589428,0600216,0605363,
0609905,0611582,0618230,0620597,0623643,0632823,0634949,
0638016,0641049,0647966
7071 Aortalni kanyla Sarns™ Soft-Flow™ | 0568214,0569934,0578158,0610241,0626796,0627831,0633293
6,0 mm
7072 Aortalni kanyla Sarns™ Soft-Flow™ | 0560152,0590460,0596909,0602542,0614871,0633132,0643242

6,0 mm
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Odkaz Popis Cisla sarzi

7072X Aortalni kanyla Sarns™ Soft-Flow™ | 0557561
6,0 mm Xcoating™

7080 Aortalni kanyla Sarns™ Soft-Flow™ | 0546799,0554917,0582338,0592942,0607904,0614870,0624902,
6,0 mm 0627192,0634105,0639444

Napravné opatreni:

Spolecnost Terumo CVS vydava varovné upozornéni pro své zakazniky, aby prestali pouzivat aortalni
kanyly Soft-Flow s uhlovym hrotem u dotéené skupiny pacientt. Spole¢nost Terumo CVS zavedla
v ucinnost dal8i inspekéni postupy zajidtujici preruseni distribuce kanyl vykazujicich tento defekt.

Pokyny pro zakazniky

(1) Prectéte si toto Terénni bezpecnostni ozndmeni a zajistéte, aby se s nim seznamili
vSichni uzivatelé.

(2) Na pfiloZeném zakaznickém odpovédnim formulafi uvedte pocet nepouzitych kanyl
z dot€enych Sarzi, které jsou zde uvedeny, a formular co nejdfive odeSlete na faxové
Cislo uvedené na formulafi.

(3) Bude Vas kontaktovat mistni zastupce spole¢nosti Terumo Europe za uc¢elem organizace
vyzvednuti vyrobku, kompenzace nakladl a poskytnuti alternativnich vyrobka.

Potvrzujeme, Ze toto Terénni bezpeénostni oznameni bylo také pfedano pfislusnym statnim organtim
ve vasi zemi.

Pokud mate jakékoli dotazy nebo pfipominky, doporu€ujeme, abyste se obratili na nas nebo
na vaseho mistniho zastupce spole¢nosti Terumo:

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

';'z #

Fayez Abou Hamad
MD Vigilance Specialist
Regulatory Affairs
Terumo Europe NV
Leuven, Belgie
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Terénni bvezpe’c'nostni ozngityem: - )
ODPOVEDNI FORMULAR ZAKAZNIKA

Zafizeni:  Aortalni kanyla Sarns™ Soft-Flow™ s uhlovym hrotem
Reference: FSN1120 2012-03

Prosime o vyplnéni, podepsani a odeslani faxem zpét: Na faxové &islo:
Telefax:

Nazev nemocnice

Mésto

Zemé

Podle nasich zaznamd jste obdrzZeli dotéené aortalni kanyly Sarns™ Soft-Flow™.

Vyplnénim a zpétnym odfaxovanim tohoto formulare potvrzuji doruéeni, prec¢teni a spinéni pozadavki
tohoto Bezpenostniho oznameni:

[ ] Nemame zadné fyzické zasoby dotéené fady aortalnich kanyl Sarns™ Soft-Flow ™

L] Mame nasledujici nepouzité jednotky aortalnich kanyl Sarns™ Soft-Flow™ pfipravené k vraceni

Pocet jednotek Odkaz Pocet jednotek

pripravenych pripravenych
na navraceni na navraceni

Osoba vypliujici odpovéd
[Prosime hiilkovym pismem]

Pracovni zarazeni

Telefonni Cislo

Podpis

Datum

FSN1120A [CZ]
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