(DTERUMO

Neodkladné TERENNi BEZPECNOSTNI
OZNAMENI

Zatizeni: Terumo® Advanced Perfusion System 1
Ref. kod: FSN1202 2012-08
Akce: Rada

Krukdm:  Vedouci perfuzionista, Kardiochirurgické oddéleni, Vedouci operaénich sall

KONSOLIDOVANE NAPRAVNE OZNAMENI

Toto oznameni globalniho staZeni je napravnym opatfenim konsolidujicim informace tykajici se nékolika problém0 se
zafizenim Terumo® Advanced Perfusion System 1, uréenym k usnadnéni komunikace a ke snizeni administrativni zatéze
uZivatele.

Tento balik konsoliduje informace tykajici se nasledujicich problému zafizeni Terumo Advanced Perfusion System 1:

Ref. kéd problému Predmét

AA-2012-004-C: Kapacita baterie

AA-2012-001-C: Odstredivy systém — zastaveni pumpy

AA-2012-003-C: Navod k pouziti; ultrazvukovy vzduchovy senzor
AA-2012-006-C: Napéjeni sité a komunikace

AA-2012-010-C: Poruchy funkce peristaltické pumpy

AA-2012-002-C: Elektronicky plynovy systém pro pacienta — mistni ovladace
AA-2012-013-C: Moduly uzavéru a detekce vzduchovych bublin
AA-2011-020-C: Monitor centralniho ovladani

DUVOD NAPRAVY

Toto konsolidované oznameni ke stazeni je vysledkem retrospektivni kontroly a népravnych opatfeni souvisejicich se
soudnim smirem mezi Terumo CVS a FDA z roku 2011. Tyto aktivity zahrnuji pfehled minulych rozhodnuti souvisejicich se
shodou, provedenych od roku 2004 a tykajicich se vyrobkd vyrobenych v podniku Ann Arbor, Michigan spole¢nosti Terumo
CVvs.

INFORMACE O DOTCENYCH ZARIZENICH:

Ref. kod Rozsah sériovych cisel

Zakladna pro Terumo® Advanced Perfusion
System 1

Poznamka: Terumo CVS pouziva sériova Cisla zdkladny systému k identifikaci zdkaznikii, kteri dostanou toto terénni bezpecnostni ozndmeni.

801764 0006-1422

Upozoriiujeme, Ze obsahem tohoto materialu neni doporuceni, abyste prestali pouZivat Terumo
Advanced Perfusion System.

Fayez Abou Hamad - MD Vigilance Expert Nathalie Gerard - MD Vigilance Officer
Terumo Europe NV - Leuven, Belgium Terumo Europe NV -Leuven, Belgium
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Ref.kod:  AA-2012-004-C: Kapacita baterie
Akce: Rada a potencialni vyména

Popis problému:

Spole¢nost Terumo Cardiovascular Systems (Terumo CVS) obdrzela hlaseni tykajici se problémd s kapacitou baterie,
kdy systém Terumo® Advanced Perfusion System 1 vykazoval jeden nebo vice z nasledujicich pfiznaku:
e  Systém zobrazoval nespravné informace o kapacité baterie ({j. op zbyvajicich hodinach/minutéach), kdyz byla
baterie témér nebo UpIné vybita.
Systém se neodekavané bez vystrahy vypnul, kdyz byl napajen baterii.
Baterie byly zcela vybité.
o  Baterie neudrzely nabiti podle specifikace.

Vyzkum provedeny spoleénosti Terumo CVS zjistil, ze zanedbani spravného nabijeni a udrzby baterii systému
Terumo System 1 mlze zpusobit, [ze indikator odhadované zbyvajici doby nabiti baterie (na zalozce Power
(napajeni) na monitoru centralniho ovladani) zobrazi del$i dobu nabiti baterie, nez odpovida skute¢nosti.

Zavéry vyzkumu jsou rovnéz nasledujici:

e Pokud jste NENABILI svij systém Terumo System 1 béhem jednoho mésice, je mozné, Ze systém bude
zobrazovat del$i zbyvajici dobu nabiti baterie, nez odpovida skutecnosti.

e Pokud jste NEPROVEDLI béZnou udrzbu baterie podle popisu v ndvodu k pouziti (podle kterého mé uZivatel
provadét Udrzbu baterie kazdé tfi mésice), je pravdépodobné, Ze jste zpusobili nevratné poskozeni baterii
systému.

e Pokud jste provedli béznou udrzbu baterie podle popisu v ndvodu k obsluze (podle kterého ma uzivatel
provadét udrzbu baterie kazdé tfi mésice), vaSe baterie poSkozené nebudou. Nicméné nemusi byt
dostateéné nabité na plnou zatéZz systému po dobu 60 minut, jak bylo specifikovano. Proto spole¢nost
Terumo CVS upravuje pozadovany cyklus udrzby baterie ze tfi mésicl na jeden mésic.

Jakakoli jednotka Terumo System 1 miiZe vykazovat vySe uvedené pfiznaky. Pokud je vSak systém pravidelné
v provozu (zapnut nejméné na osm hodin mési¢né) pii stfidavém napajeni, je nepravdépodobné, ze bude tyto
pfiznaky vykazovat.

V souvislosti s uvedenym problémem nebyla hl&d3ena Ujma na zdravi pacienta.

Potencialni nebezpedi:
Viybita baterie mize zpUsobit Gjmu na zdravi pacienta, pokud se sejdou nasleduijici okolnosti:

o \/ypadek elektfiny na operacnim sale béhem kardiochirurgického vykonu a sou¢asné bud
= absence nouzového zaloZniho zdroje stfidavého napéjeni, nebo
= dostupnost nouzového zalozniho stfidavého napajeni, zalozni systém vSak nereaguje nebo reaguje
pomalu.
o Pacient podporovany systémem Terumo System 1, jehoZ baterie je b&hem deldi doby skladovani vybily nebo
poskodily.
o Trvani vypadku napajeni pfiekroCi zbyvajici kapacitu baterii systému.

V takovém pfipadé by ztrata napajeni systému znamenala ztratu vSech podpumych funkci pacienta véetné arteriainiho
pritoku krve, ochrany myokardu, funkci odvétravani a odsavani, bezpe€nostnich systémd, systémovych alarml a
systémovych informaci. V zavislosti na kompetenci a zkuSenostech klinického tymu a na dostupnosti zalozniho vybaveni
muze déletrvajici ztrata podpory zplsobit smrt nebo vaznou Ujmu na zdravi.

Potencialni tjma mGZze byt horsi, pokud uzivatel pfedpoklada, Ze jsou baterie zcela nabité, protoZe systém nespravné uvadi
informaci o zbyvajici dobé nabiti baterie.
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Napravna akce:

Terumo CVS vyviji terénni korektivni opatfeni k prevenci situace, kdy lindikator odhadované zbyvajici doby nabiti baterie
nespravné hlasi delSi dostupnou zbyvajici dobu nabiti baterie.

Mezitim spoleénost Terumo CVS provadi nésledujici opatfeni:

e Informovani uZivatell formou tohoto oznameni, ze lindikator odhadované zbyvajici doby nabiti baterie muze
nespravné hlasit del$i dostupnou zbyvajici dobu nabiti baterie. Podrobné informace viz ¢ast Ddvod napravy.

e Aktualizace navodu k pouZiti, ktery bude nyni pfedepisovat provadéni udrzby baterie kazdy mésic misti jednou
za tfi mésice (viz prilozeny Dodatek LC-7461cs (826626_A)). Dodatek se musi umistit na zacatek ¢asti Zakladna
systému (strana 3-1) navodu k pouZziti.

e Vyména vSech baterii systému Terumo System 1, které se aktualné pouzivaji. Mistni z&stupce spole¢nosti
Terumo CVS bude kontaktovat jednotlivé uzivatele a dohodne si s nimi schlizku.

o Upozoriiujeme, Ze se nejedna o doporuceni, abyste prestali pouzivat Terumo System 1.
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Ref. kod:  AA-2012-001-C: Odstredivy systém — zastaveni pumpy
Akce: Rada

Popis problému:

Spole¢nost Terumo Cardiovascular Systems (Terumo CVS) obdrzela od zafi 2008 vice hlaseni tykajicich se r(znych poruch
funkce odstredivého systému Sarns™ pro systém Terumo® Advanced Perfusion System 1, kdy uZivatel nebyl schopen
dosahnout nebo udrzet pozadovany pratok.

Viyzkum spolecnosti Terumo CVS zjistil, Zze k t&mto porucham pfispiva nékolik zakladnich pficin. Pravdépodobnost vyskytu
poruchy funkce u dotcené populace je nizka — méné nez 0,00318 % pouziti.

Byl hlasen jeden pfipad poranéni pacienta spojeny s nemoznosti udrzet pratok.

POZNAMKA: Toto oznameni neni relevantni pro kazdého uzivatele systému Terumo System 1, protoze odstredivy systém
je volitelnou komponentou systému. Spoleénost Terumo CVS v§ak musi poslat toto oznameni vem uzivatelim systému
Terumo System 1, protoze vSichni uzivatelé obdrzi aktualizaci navodu k pouziti (v pfiloze).

Potencialni nebezpedi:

Ve vétSiné pfipadd bude uZivatel schopen rozpoznat nedostatecny dopfedny tok: porucha odstfedivého systému v systému
Terumo System 1 mize spustit chybova hlaseni a alarmy; hladina v Zilnim rezervoaru miize stagnovat nebo se zvySovat;
jednorazova hlava pumpy je viditelné vyprazdnéna nebo oddélena.

Potencialni nebezpedi zavisi na pouziti odstfedivého systému: k arterialnimu toku nebo kineticky asistované zilni drenazi.

Potencialni nebezpedi pfi pouZiti odstfedivého systému k zaji$téni arteridlniho toku je uréeno dvéma faktory: 1) rychlosti se
kterou uzivatel reaguje a zasvorkuije zilni a arterialni linky, aby zabranil zpétnému toku pacientovy krve do Zilniho rezervoaru,
a 2) dobou, po kterou je pferusen tok arteriaini krve, nez uzivatel vyméni zastaveny motor nebo systém za zalozni zafizeni.

e Zpétny tok mlZe zpusobit vykrvaceni pacienta nebo zaneseni vzduchu to arteridlni linky. PFi vykrvaceni muze
dojit k hypoperfuzi. Zaneseni vzduchu v misté aortotomie miize vyzadovat chirurgicky zasah pro odstranéni
vzduchu k prevenci poskozeni nebo dysfunkce neurologického systému nebo cilového organu.

e Preruseni toku arteridlni krve mize mit mnoho klinickych dlsledkd, jejichZz zavaznost je opét ovlivnéna nékolika
proménnymi, mimo jiné trvanim zastavy pumpy, zakladnim fyziologickym stavem pacienta a jeho teplotou. Uginky
takového preruseni mohou sahat od doCasného a dobfe snaseného poklesu krevniho tlaku po bunéénou smrt
vedouci k neurologické dysfunkci, srde€ni dysfunkci vzniklé v dusledku neadekvatni ochrany myokardu, k
dysfunkci cilového organu nebo ke smrti (v pfipadé déletrvajiciho preruseni pratoku).

Ve vzacnych pfipadech se odstfedivy systém pouziva ke kineticky asistované Zilni drenazi. V téchto pfipadech mlze pfi
poru$e funkce dojit k hypoperfuzi v disledku toho, Ze Zilni drenaz nedostacuje k udrzeni optimainiho toku krve. Nicméné
pacient stale dostava vyznamnou metabolickou podporu a moznost zaneseni vzduchu neni vy$$i nez normainé.

Napravna akce:

Spole¢nost Terumo CVS vytvari dodatek k navodu k pouziti odstredivého systému k systému Terumo System 1 (viz Dodatek
LC-7463cs (825739_A) v pfiloze). Dodatek se musi umistit na zacatek ¢asti Odstredivy systém (strana 6.1-1) navodu
k pouziti. Tento dodatek méa nasledujici cile:
o Aktualizuje instrukce k reakci na selhdni hnaciho motoru. .
e Posiluje doporuceni spolecnosti Terumo CVS k vybaveni zaloznim zafizenim pro odstfedivy systém, dostupnym v
priibéhu kardiopulmonalniho bypassu.
e Doporucuje, aby uzivatel zvazil pouziti jednocestného ventilu k prevenci zpétného toku v arterialni lince okruhu
kardiopulmonélniho kardiopulmonalniho.

Upozoriiujeme, Ze se nejedna o doporuceni, abyste prestali pouzivat odstredivy systém pro vas
Terumo System 1.
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Ref. kod:  AA-2012-003-C: Navod k pouziti; ultrazvukovy vzduchovy senzor
Akce: Rada

Popis problému:

Spoleénost Terumo Cardiovascular Systems (Terumo CVS) obdrzela vice hlaseni faleSnych alarml generovanych
systémem detekce vzduchovych bublin, pouzivanym se systémem Terumo® Advanced Perfusion System 1.

Vyzkum spoleénosti Terumo CVS ukazal, Ze pfedchozi korektivni akce u senzoru (v letech 2007 a 2010) zcela neeliminovaly
moznost poruch funkce.

Z toho divodu dospéla spolecnost Terumo CVS k zavéru, Ze je nezbytné doplnit navod k pouZiti ji vyrabénych pfistroju na
mimotéIni ob&h s nésledujicim cilem:

e Varovat vSechny uzivatele ohledné potencialnich poruch funkce systému detekce vzduchovych bublin.
e Posilit postupy zmirnéni nasledk v pfipadé poruchy funkce.

Na zakladé poctu hladeni obdrzenych v poslednich étyfech letech a poCtu instalovanych pfistroji Terumo System 1 u
dotéené populace je vysoce nepravdépodobné, Ze se uzivatel setkd s touto poruchou funkce systému detekce vzduchovych
bublin.Nicméné uZivatelé musi byt neustale pfipraveni zareagovat na vzduchovy alarm, at faledny, nebo pravy. Proto musi
uzivatelé znat konfiguraci bezpe€nostnich systému na svych pfistrojich na mimotélni obéh a odpovéd systému na
vzduchovy alarm.

V souvislosti s uvedenym selhanim nebyla hl&3ena Ujma na zdravi pacienta.

Potencialni nebezpedi:

Pokud se porucha funkce systému detekce bublin objevi béhem sestavovani, uZivatel mize problém vyresit pred
zahajenim kardiopulmonaliniho bypassu bez rizika pro pacienta.

Pokud se porucha funkce systému detekce vzduchovych bublin objevi béhem kardiopulmonalniho bypassu, riziko
pro pacienta zavisi na modelu systému pumpy, typu pumpy a konfiguraci jejich bezpe€nostnich systém(. U nékterych
konfiguraci vzduchovy alarm zastavi pumpu a mlze nasledné zpUsobit docasné preruSeni toku arteridini krve, zaneseni
vzduchu do systému nebo nutnost pokracovat ve vykonu s deaktivovanym vzduchovym senzorem.

e Preruseni toku arterialni krve mize mit mnoho Klinickych disledkd, jejichz zavaznost je opét ovlivnéna
nékolika promé&nnymi, mimo jiné trvanim zastavy pumpy, zakladnim fyziologickym stavem pacienta a jeho
teplotou. Ucinky takového preru$eni mohou sahat od dodasného a dobre snaseného poklesu krevniho tlaku
po bunéénou smrt vedouci k neurologické dysfunkci, srdeéni dysfunkci vzniklé v disledku neadekvatni
ochrany myokardu, k dysfunkci cilového organu nebo ke smrti (v pfipadé déletrvajiciho preruseni pritoku).

e Zaneseni vzduchu do systému mize mit za nasledek nezjiStény vstup vzduchu do obéhu pacienta,
embolickou pfihodu potencialné vedouci k mrtvici nebo dysfunkci neurologické nebo cilového organu, ke
kardiologické dysfunkci nebo ke smrti.

V kazdém pfipadé je pfi zastaveni pumpy nutna intervence uZivatele a mize dojit k odvedeni pozornosti.

Napravna akce:

Spoleénost Terumo CVS vytvéfi dodatek k navodu k pouZiti systému Terumo System 1 (viz Dodatek LC-7463en (826623_A)
v pfiloze). Spole€nost Terumo CVS doporucuje uzivatelim umistit tento dodatek na snadno vyhledatelné misto v navodu k
pouziti — bezprostfedné pred stranku 7-3.
Tento dodatek ma nasleduijici cile;

e Varovat v8echny uzivatele ohledné potencialnich poruch funkce systému detekce vzduchovych bublin.

e Posilit postupy zmirnéni nasledk v pfipadé poruchy funkce.

o Upozoriiujeme, Ze se nejedna o doporuceni, abyste prestali pouzivat systém detekce vzduchovych
bublin pro vas Terumo System 1.
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Ref.kod:  AA-2012-006-C: Napajeni sité a komunikace
Akce: Rada

Popis problému:
Spoleénost Terumo Cardiovascular Systems (Terumo CVS) obdrzela hlaSeni nékolika problémd, které se projevuiji jako
selhéni napajeni nebo komunikace systémové sité u Terumo® Advanced Perfusion System 1:

o Problémy, které ovliviiuji vice pump nebo moduld:

o  Zobrazovani erveného X a/nebo ,?" na nékolika ikonach pumpy a/nebo modulu na monitoru centrainiho
ovladani (Central Control Monitor, CCM) soucasné a nékdy preruSované.

o Nemoznost zapnuti vice pump nebo modulli nebo ztrata napajeni po zapnuti napéjeni.
e Problémy, které ovliviiuji jednu pumpu nebo modul:
o  Zobrazovani éerveného X a/nebo ,?* na jedné ikoné pumpy a/nebo modulu na CCM.
o Nemoznost zapnuti jedné pumpy nebo modulu nebo ztrata napajeni po zapnuti napajeni.
Podle vyhodnoceni a pocateéniho vyzkumu spole¢nosti Terumo CVS existuje pravdépodobné vice zakladnich pfiin téchto
poruch a byl zahajen dalSi vyzkum ke zjisténi pfesné zakladni pficiny.

Spole¢nost Terumo CVS rozesila uzivatelim oznameni, protoZe v navodu k pouZiti pfistroje Terumo System 1 neni dostatek
instrukci jak reagovat na tyto poruchy. Jako prozatimni opatfeni informuje spole¢nost Terumo CVS uzivatele pfistroje
Terumo System 1 o rizicich spojenych s témito poruchami a poskytuje dalsi informace.

V souvislosti s uvedenymi poruchami nebyly hidSeny zavazné ujmy na zdravi pacienta.

Potencialni nebezpedi:
Vseobecné informace o nebezpe€i

Ztrata nebo kolisani napajeni nebo komunikace v systémové siti mize mit za nasledek nékolik potencialnich nebezpedi, v
zavislosti na konfiguraci systému, ur¢ené uzivatelem. Potencialni nebezpedi jsou mimo jiné nasleduijici:
e  Ztrata funkce jednoho nebo vice moduld véetné pump.
e  Ztrata jednoho nebo vice bezpec€nostnich systému.
e Zirata schopnosti ovladat smésovaé plyni pfes CCM. POZNAMKA: V tomto pfipadé mize uzivatel oviadat
sméSovac plyn( lokainé.

Potenciélni riziko poranéni pacienta zavisi na:
e Reakci uzivatele na poruchu funkce.
Stupni kritické ddleZitosti zasazenych modul.
Mozné ztraté kriticky duleZitych bezpeénostnich funkci.
Nacasovani udalosti (pfed kardiopulmonalnim bypassem, béhem néj nebo po ném).

Potencialni poSkozeni pacienta mize sahat od nulového po bunécnou smrt vedouci k neurologické dysfunkci, srde¢ni
dysfunkci vzniklé v dusledku neadekvatni ochrany myokardu, k dysfunkci cilového organu nebo ke smrti (v pfipadé
déletrvajiciho preruseni pritoku).
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Podrobné informace o nebezpeci

Popis hlaseni

Jak zjistit poruchu

Co délat v pripadé poruchy

Problémy, které ovliviiuji
vice pump nebo modul:

Zobrazovani Cerveného X*
a/nebo ,?" na nékolika ikonach
pumpy a/nebo modulu na
CCM soutasné a nékdy
pferusované.

Nemoznost zapnuti vice pump
nebo modull nebo ztrata
napajeni po zapnuti napajeni.

Hl&Seni téchto poruch byla od
ledna 2007 vzacna.

Zobrazovani Cerveného ,X* a/nebo ,?* na nékolika
ikonéch pumpy a/nebo modulu indikuje moZnou ztratu
nebo mozné kolisani vnitfniho napéjeni nebo
komunikace na jedné strané zakladny systému.

UZivatel bude o poruSe funkce informovan slysitelnym
alarmem, zobrazenim Cervenych znacek ,X* a/lnebo
,7“ na displeji CCM a/nebo zaznamenatelnou ztratou
funkce pump/moduld nebo bezpecénostnich systémd.

Viz Dodatek k navodu k pouziti
pro Terumo System 1 (v pfiloze).
Viz také Ddlezité klinické
informace v nasledujici ¢asti.

Problémy, které ovliviiuji
jednu pumpu nebo modul:

Zobrazovani cerveného [X*
a/nebo ,?* na jedné ikoné
pumpy a/nebo modulu na
CCM.

NemoZnost zapnuti  jedné
pumpy nebo modulu nebo
ztrdta napajeni po zapnuti
napajeni.

Od ledna 2007 bylo nékolik
hlaseni téchto udalosti.

Zobrazovani ¢erveného ,X* a/nebo ,?* na jedné ikoné
pumpy/modulu indikuje moznou ztratu nebo mozné
kolisani  napajeni nebo  komunikace  dané
pumpy/modulu.

UZivatel bude o poruse funkce informovan zobrazenim
Cervené znacky X" a/nebo ,?* na displeji CCM a/nebo
zaznamenatelnou ztratou funkce pumpy/modulu.

Viz Dodatek k navodu k pouziti
pro Terumo System 1 (v pfiloze
k tomuto oznameni) a navod k
pouziti, ¢ast Monitor centralniho
ovladani, strana 4-7.

DULEZITE KLINICKE INFORMACE

Zobrazovani Cerveného X a/nebo ,?* na nékolika ikonach modulu indikuje ztratu nebo kolisani vnitfniho napajeni nebo
komunikace na jedné strané zakladny systému. Reakce uZivatele na ztratu funkce nékolika modull se bude li$it podle
stupné kritické duleZitosti zasazenych modull a podle nacasovani udalosti:

Béhem spusténi:

o Uzivatel bude varovan chybovym hlasenim, které se zobrazi v horni ¢asti prehledové obrazovky v éerveném ramecku.
o Restartovanim systému se problém neodstrani.
o Uzivatel musi nahradit Terumo System 1 zaloznim pfistrojem na mimotélni obéh.

Pred kardiopulmonalnim bypassem:

o UZivatel bude o porude funkce informovan slySitelnym alarmem a zobrazenim ¢ervenych znaéek ,X* a/nebo ,?* na

displeji CCM.

o Restartovanim systému se problém neodstrani.
o UzZivatel musi nahradit Terumo System 1 z&loznim pfistrojem na mimotéIni obéh.

Béhem kardiopulmonalniho bypassu:

o Uzivatel bude o poruse funkce informovan slySitelnym alarmem a zobrazenim ¢ervenych znaéek X" a/nebo ,?" na

displeji CCM.

o Restartovanim systému se problém neodstrani.
o UZivatel se musi pfipravit na nahrazeni Terumo System 1 zaloznim pfistrojem na mimotélni obéh. To miiZe zahrnovat
zaji$téni podpory a asistence dalSich ¢lenl tymu na operaénim séle.
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o Béhem pfipravy zalozniho pfistroje na mimotélni obéh:

o MU0zZe se stét, Ze bude k udrzeni zakladnich funkci (tj. arterialniho toku) systému Terumo System 1 bude nutné
vypnout napajeni pro vedlejsi funkce (tj. odsavaci pumpu).

o Tim se problém nevyfesi, ale v nékterych pripadech to mize uzivateli umoznit dokonéit vykon s pouZitim systému
Terumo System 1, napfiklad pokud se porucha funkce vyskytne v zavéru kardiopulmonalniho bypassu.
Dokonceni pfipadu za téchto podminek mize sniZit rizika spojena a vyménou pfistroje na mimotélni obéh
bé&hem kardiopulmonaliniho bypassu.

o Pokud uzivatel nemize udrzet zakladni funkce systému Terumo System 1 nebo pokud se vyskytnou dalSi funkéni
poruchy, bude nezbytné pfistroj na mimotéini obéh vyménit.

Napravna akce:

Spoleénost Terumo CVS provadi nésledujici opatfeni:

Vydava toto Terénni bezpenostni ozndmeni, aby varovala vSechny uZivatele systému Terumo System 1 o
moznych zavadach.

Poskytuje pfilozeny Dodatek k navodu k pouziti (viz Dodatek LC-7460en (826624_A) v priloze). Dodatek se musi
umistit na zacatek ¢asti Modul centralniho ovladani navodu k pouziti systému Terumo System 1.

Pokracuje ve vyzkumu zakladni pfi¢iny poruch funkce; na zakladé vysledkd tohoto vyzkumu mize iniciovat dal$i
akce.

o Upozoriiujeme, Ze se nejedna o doporuceni, abyste prestali pouzivat Terumo System 1.
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Ref. kod: AA-2012-010-C: Poruchy funkce peristaltické pumpy
Akce: Rada

Popis problému:

Spoleénost Terumo Cardiovascular Systems (Terumo CVS) obdrzela hlaseni rGznych poruch funkce peristaltické pumpy
systému Terumo® Advanced Perfusion System 1, které mohou mit za nasledek nepouzitelnost pumpy a nutnost jeji nahrady
zaloZnim zafizenim.

Popis poruch funkce:

=  Neplanované zastaveni pumpy.
= Zmény otalek pumpy.
= Poruchy funkce spojené s okluzi.

Podle vyhodnoceni a pocatecniho vyzkumu spolecnosti Terumo CVS existuje pravdépodobné vice zakladnich pficin téchto
poruch. Spoleénost zahdjila dalSi vyzkum s cilem uréit pfesnou zakladni pficinu.

Jako prozatimni opatfeni informuje spoleénost Terumo CVS uZivatele systému Terumo System 1 o rizicich spojenych s
témito z&vadami, pfipomind pfislusné instrukce v ndvodu k pouZiti a poskytuje dodatek k navodu k pouZiti s dalSimi
instrukcemi, podle nichz se méa postupovat béhem sestaveni, aby se zabranilo porucham funkce spojenym s okluzi.

V souvislosti s témito problémy neni zndmo Zadné hl&Seni zavazné ujmy na zdravi pacienta.

Potencialni nebezpedi:
Vseobecné informace o nebezpe€i

Je-li nezbytné vyménit peristaltickou pumpu béhem kardiopulmonalniho bypassu, uZivatel musi do¢asné pozastavit
kardiopulmonalni bypass, aby vyménil zafizeni nebo pfifadil jinou pumpu.
Potencidlni riziko poranéni pacienta v této situaci zavisi na:

e  Stavu pacienta.

e Reakci uzivatele na poruchu funkce.

e Stupni kritické duleZitosti zasazené pumpy (arterialni kardioplegicka, odsavaci, odvétravaci).

¢ Nacasovani udalosti (pfed kardiopulmonalnim bypassem, b&hem néj nebo po ném).

Potencialni poSkozeni pacienta miZe sahat od nulového po bunéénou smrt vedouci k neurologické dysfunkci, srde¢ni
dysfunkci vzniklé v dusledku neadekvatni ochrany myokardu, k dysfunkci cilového organu nebo ke smrti (v pfipadé
déletrvajiciho preruseni pritoku).
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Podrobné informace o nebezpeci

Popis hlaseni

Jak zjistit poruchu

(DTERUMO

Co délat v pripadé poruchy

Neplanované  zastaveni  nebo

pauza pumpy
Od ledna 2007 byl vicekrat hlasen
vyskyt neplanovaného zastaveni
pumpy.

| kdyz by tyto udalosti mohly
zpUsobit vaznou Ujmu na zdravi,
nebyly hlaSeny zavazné djmy na
zdravi nasledkem téchto zavad.

Neplanované zastaveni nebo pauza
pumpy jsou doprovazeny jednou z

nasledujicich zprav na lokalnim
displeji:
Overcurrent Overspeed
(proudové (nadmérné
pietizeni) otacky)
Pump jam Underspeed
(uvaznuti (nedostate¢né
pumpy) otacky)
Pump pause Belt slip
(pauza pumpy)  (prokluzovani
feminku)
Service pump Motor error
(provedte (chyba motoru)

servis pumpy)

Uzivatel mize rozpoznat poruchu
funkce podle nasledujicich pfiznaku:

« Nedostate¢ny dopfedny pratok.
« Muze se vyskytovat alarm.
. Chybové hlaseni na CCM nebo

Instrukce viz Dodatek k navodu k pouZziti pro
Terumo System 1:

. Cast Peristalticka pumpa, strany 5-24 az 5-
29;
. Cast Nouzové postupy, strana 10-3.

pumpy, které zpUsobily nutnost
vymény dotené pumpy.

UZivatel muze rozpoznat poruchu

funkce podle nasledujicich pfiznaku:

« Chybny pohyb pumpy.

. HlaSeni ,Belt Slip* (prokluzovani
feminku) na CCM nebo lokalnim
displeji.

lokalnim displeji.
Zmény otacek pumpy UZivatel mlze zaznamenat | Instrukce viz Dodatek k navodu k pouZiti pro
Od ledna 2007 byl vzacné hlaSen | neumysiné zmény otaek a trhavy | Terumo System 1:
vyskyt nelimysinych zmén otacek | pohyb peristaltické pumpy. . Cast Peristaltickd pumpa, strany 5-24 aZ 5-

29.
. CGast Nouzové postupy, strana 10-3.

Poruchy funkce spojené s okluzi
Od ledna 2007 byl nékolikrat
hlasen vyskyt udalosti
nasledujicich kategorii:

. zvySovani tuhosti okluze pumpy;
« pumpa ztraci nastaveni okluze;

. nestejna okluze mezi valecky;

. nemoznost nastavit okluzi.

Pfed kardiopulmonalnim bypassem
(vétSina téchto hlasenych udalosti
nastala bé&hem sestavovani nebo
servisu zafizeni):

. Nadmérnd okluze je indikovana
chybovym  hlasenim Belt Slip
(prokluzovani feminku) nebo Pump
Jam (uvaznuti pumpy).

« NedostateCna okluze je indikovéna
snizenim prutoku.

Instrukce k detekci a prevenci poruch
funkce spojenych s okluzi najdete
v dodatku.

Instrukce ke kontrole poruch funkce spojenych
s okluzi béhem sestavovani najdete v dodatku
k ndvodu k pouziti.

Bé&hem kardiopulmonaliniho bypassu:

. Nadmérna okluze je indikovana
chybovym hlaSenim Belt Slip
(prokluzovani feminku) nebo Pump
Jam (uvéznuti pumpy).

« Nedostatecna okluze je indikovéana
shizenim pritoku.

Instrukce viz ndvod k pouZiti, Cast Peristaltické
pumpy, strany 5-26 az 5-67.
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Napravna akce:
Spole¢nost Terumo CVS provadi nasledujici opatfeni:

e Vydava toto Terénni bezpecnostni oznameni, aby varovala vSechny uZivatele systému Terumo System 1 o
moznych zavadach.

e Poskytuje Dodatek k navodu k pouziti s dalSimi instrukcemi ke kontrole tuhosti okluze béhem sestavovani
(viz Dodatek (LC-7465en (826625_A) v pfiloze). Dodatek umistéte na zacatek Casti Peristaltické pumpy
(strana 5.1) navodu k pouziti.

e  Pokraduje ve vyzkumu zakladni pfi¢iny poruch funkce; na zakladé vysledku tohoto vyzkumu muze iniciovat
dal3i akce.

Upozoriiujeme, Ze se nejedna o doporuceni, abyste prestali pouZivat elektronicky plynovy systém
pro pacienta pro Terumo System 1.
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Ref. kod:  AA-2012-002-C: Elektronicky plynovy systém pro pacienta — mistni ovladace
Akce: Rada a oznaceni

Popis problému:

Spoleénost Terumo Cardiovascular Systems (Terumo CVS) obdrzela hlaSeni o dvou pfipadech zmateni uzivateld ohledné
spravného nastaveni lokalnich ovladacl elektronického plynového systému pro pacienta v systému Terumo® Advanced

Perfusion
System 1.
;7/
o Ovladaci knoflik pritoku
A LED

= e ] Knoflik FiO2

Viyzkum spolecnosti Terumo CVS zjistil, ze tento problém vznikl kvlli nedostateénému oznaeni lokalnich ovladacich
knofliki elektronického plynového systému pro pacienta a kvili nedostatku informaci v navodu k obsluze systému Terumo
System 1.

V souvislosti s uvedenym problémem nebyla hlaSena Ujma na zdravi pacienta.
Potencialni nebezpedi:

Zmateni uZivatele ohledné nastaveni lokalnich ovladacich knofliki mliZze zplsobit zpoZdéni detekce a napravy nespravného
sloZeni plynt pro pacienta. Potencialni nebezpeci vyplyvajici z tohoto problému saha od zanedbatelného po zavaznou
acidozu, hypoxii a poSkozeni mozku nebo jiné neurologické poskozeni.

Potencialni nebezpeci zavisi na vice faktorech, jako je zdravotni stav a vék pacienta, trvani hypoxické pfihody a rychlost
metabolismu a teplota pacienta v dobé selhani zafizeni.

DULEZITE KLINICKE INFORMACE

Pfi nastavovani lokalnich ovladacich knofliki elektronického plynového systému pro pacienta na pfistroji Terumo System 1
musi mit uzivatel na paméti, Ze je zapotfebi vice otaCek nez na ekvivalentnim mechanickém sméSovadi. Vezméte také na
védomi, Ze knoflik pro nastaveni pritoku se otaci proti sméru hodinovych rucicek.

UZivatellm se dlrazné doporucuje pouzivat externi zaloZni pritokomér (dodavany v soupravé pfisluSenstvi Terumo System
1) zapojeny bezprostfedné pfed oxygenator pro detekci jakéhokoli pfipadného Uniku plynu mezi vystupem plynu a
oxygenatorem a jako zalozni monitorovani pritoku pro pfipad ztraty funkce centralniho displeje.

Viz navod k obsluze Terumo System 1, ¢ast Elektronicky plynovy systém pro pacienta, strana 8-6, a pfilozeny Dodatek.
Stejna strana také pojednava o ovladani knofliku FiO2.

Napravna akce:

Terumo CVS:
e Poskytuje konkrétngjsi instrukce v navodu k obsluze prostfednictvim Dodatku (viz Dodatek LC-7462en (826627_A)
v pfiloze). Dodatek se musi umistit na zaCatek Casti Elektronicky sméSovac plynd (str. 8-1) ndvodu k pouZiti.

e  Poskytuje dal$i oznadeni lokalnich ovladacli elektronického plynového systému pro pacienta v Terumo System 1.
Mistni zastupce spolecnosti Terumo CVS bude kontaktovat jednotlivé uZivatele a dohodne si s nimi schlizku.

Upozoriiujeme, Ze se nejedna o doporuceni, abyste pfestali pouZivat elektronicky plynovy systém
pro pacienta pro Terumo System 1.
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Ref. kod: AA-2012-013-C: Moduly uzavéru a detekce vzduchovych bublin
Akce: Rada

Popis problému:

POZNAMKA: V prosinci 2010 spolenost Terumo CVS odeslala Terénni bezpeénostni oznameni (FSN 109) ohledné
poruch funkce okluzoru a moduld detekce vzduchovych bublin (Air Bubble Detection, ABD) omezenému poétu
uzivatelt systému Terumo® Advanced Perfusion System 1. Toto Terénni bezpecnostni oznameni rozsifuje dotéenou
populaci na vSechny uZivatele systému Terumo System 1, jak je vysvétieno nize.

Spole¢nost Terumo CVS zpocatku obdrzela devét zprav o poruchach funkce modulu ABD nebo modulu okluzoru
u systému Terumo® Advanced Perfusion System 1. V ramci vyzkumu bylo zjisténo, ze zavady zpisobovala vadna
komponenta na aplika¢ni desce modulti. Spoleénost Terumo CVS vyménila vSechny moduly v dotéené populaci.

Spole¢nost Terumo CVS nasledné obdrZela dvé dalSi hladeni podobnych poruch funkce. Nasledujici vyzkum dospél
k zavéru, ze ackoli je to velmi nepravdépodobné, existuje moznost zavady stejné komponenty v jakémkoli modulu.

Proto spolecnost Terumo CVS posila toto Terénni bezpe€nostni oznameni (se stejnymi instrukcemi, které byly
uvedeny v FSN 109) v8em uZivatelim systému Terumo System 1 a aktualizuje navod k pouZiti instrukcemi, jak
reagovat na zavadu.

Potencialni nebezpedi:

Tuto zavadu muze byt obtizné rozeznat. Viz informace v pfilozeném dodatku k navodu v pouZiti.

Pfi porude systému ABD hrozi nésledujici nebezpedi:
e  Systém ABD NESPUSTI ALARM PRI PRITOMNOSTI VZDUCHU
e  Pumpa reaguje (zastaveni/dobéh/pauza) bez zvukového alarmu, coz mdze mit nasledujici nasledky:

o Preruseni pratoku arterialni krve s potencialnim poSkozenim pacienta, které mize sahat od nulového po
bunéénou smrt vedouci k neurologické dysfunkci, srde¢ni dysfunkci vzniklé v disledku neadekvatni ochrany
myokardu, k dysfunkci cilového organu nebo ke smrti (v pfipadé déletrvajiciho preruseni pritoku).

o Déletrvajici preruseni pratoku arterialni krve mize také vést k vykrvaceni pacienta.

o Potencialni zaneseni vzduchu do okruhu s moznymi Skodlivymi nasledky pro pacienty, zahmujicimi mrtvici,
neurologické poskozeni, dysfunkci srdce nebo cilového organu nebo smrt.

Pii pouziti s perfuznim okruhem, ktery pouziva k odezvé na hlavni udalosti pumpy okluzor, miiZe porucha systému

okluzoru zpusobit nasledujici nebezpedi:

e Pro okruhy kardiopulmonalniho bypassu (cardiopulmonary bypass, CPB) s volitelny rezervoarem: Okluzor JE-LI
KONFIGUROVAN K ZVLADANI PRUNIKU VZDUCHU NEBO UZAVRENI ZILNi LINKY, NENi PRO TYTO UKONY
K DISPOZICI, coz mize mit nasledujici nasledky:

o Nutnost zvazit alternativni metody zvladani vzduchu v zZilni lince; napf. pfevedeni na okruh s Zilnim
rezervoarem. Nezvladnuté prdniky vzduchu mohou zpUsobit vzduchovou embolii s moznymi zdravotnimi
nésledky, napf. mrtvici, neurologickym po$kozenim, dysfunkci srdce nebo cilového orgénu nebo smrti.

o Okamzité ruéni zasvorkovani je nutné v pripadé, Ze je detekovan vzduch nebo neocekavany Zilni pratok.

e  Standardni CPB okruhy:;

o Pokud si uzivatel nev§imne poruch funkce okluzoru, mize pokracujici Zilni drenaz vést k poklesu
krevniho tlaku pacienta s naslednou hemodynamickou nestabilitou, dokud nebude nahrazen chybgjici objem
krve.

Napravna akce:

Spolec¢nost Terumo CVS provadi nasledujici opatfeni:

o Vydava Bezpelnostni doporuceni, aby varovala vechny uzivatele systému Terumo System 1 0 moZné zavadé.
Poskytuje Dodatek k navodu k pouZiti s dal§imi instrukcemi jak reagovat na poruchu (viz Dodatek LC-7466en (827131_B) v
priloze). Dodatek umistéte pfed €ast 7: Moduly (p 7.1).
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Ref. kéd: AA-2011-020-C: Monitor centralniho ovladani
Akce: Rada

Popis problému:

Spole¢nost Terumo Cardiovascular Systems (Terumo CVS) obdrZela hla3eni tykajici se monitoru centrélniho ovladani
(CCM), kdy systém Terumo® Advanced Perfusion System 1 ztracel ¢astetné nebo zcela svoji funkénost.

Pfiznaky, které byly spojeny s poruchou funkce CCM, zahrnovaly: Uplnou nebo Castenou ztrdtu zobrazeni, ztratu

ovladacich funkci nebo schopnosti rozlidit podminky odpovidajici ur€itému stavu, vystraze nebo alarmu. V jednom hl&3eni
CCM vydaval kour.

Viyzkum spoleénosti Terumo CVS ukazal, Ze zavady byly zplsobeny konstrukénimi problémy nebo dodavatelskym
zpracovanim.

| kdyZ je vyskyt poruch funkce CCM nepravdépodobny (na zékladé poctu hlaSeni a poétu jednotek v dotfené populaci),
mozna rizika souvisejici s poruchou funkce sahaji od zanedbatelného po velmi zavazné.

V souvislosti s uvedenym problémem nebyla hlaSena Ujma na zdravi pacienta.
Nebezpeci pro pacienta:

Pravdépodobnost poranéni pacienta v dlsledku této poruchy funkce je nizka, protoze vSechny primarni funkce a
ovladace na CCM Ize zajistit pomoci lokalnich ovladacl systému Terumo System 1.

Pokud by doslo ke ztraté funkce CCM v pribéhu bypassu, uZivatel by musel obsluhovat pumpy a elektronicky
sméSovac plynt pomoci lokalnich ovladacu; bezpe€nostni systémy nejsou omezeny.

Potencialni vliv nefunkéniho CCM béhem kardiopulmonalniho bypassu je nasledujici:
e  ztrata informaci na obrazovce nebo ztrata fidicich funkci mize odvést pozornost Iékare;

e  zirata schopnosti aktivovat funkce detekce vzduchu a hladiny; pokud k poruse funkce dojde béhem obdobi,
kdy jsou systémy deaktivovany, mlze se stat, Ze uZivatel nebude schopen je aktivovat.

e Ztréta schopnosti ovladat konfigurovany okluzor Zilni linky.
e Pro uzivatele CCM novéjSi konstrukce (ref. 3816300%): Hrozi nebezpedi, Ze Terumo System 1 provede

funkci, kterou uZzivatel nechce; to se mlze stat v situacich, kdy je obrazovka tmava, ale stale aktivni, a
uzivatel se ji dotkne.

DULEZITE KLINICKE INFORMACE

V nepravdépodobném pfipadé, Zze va§ CCM vykazuje kterykoli z popsanych pfiznakd, postupujte nasledovné:

Pokud neprobiha bypass:

e PouZijte zalozni zafizeni, je-li to moZné.

o Neni-li zalozni zafizeni k dispozici, zkuste resetovat CCM vypnutim a zapnutim napajeni.

e  Pokud se CCM resetuje spravné, pokracujte s opatrnosti — i kdyz je to nepravdépodobné, mize béhem pouziti dojit k
poruse funkce.

Pokud probiha bypass:

o VYSTRAHA: NEVYPINEJTE napéjeni systému, protoze by to zplisobilo ztratu véech nastaveni, pfifazeni pristrojt a
bezpecnostnich spojeni.
e VYSTRAHA: Pokud se CCM resetuje sam béhem bypassu, spoleénost Terumo CVS uzivateltim doporucuje
NEOTEVIRAT znovu obrazovku Perfusion (perfuze), protoze by to zptisobilo nasleduiici:
—  Zastavi se hlavnilvedlejsi pumpy.
—  Pumpy v servo-rezimu budou pokracovat, ale funkce servo se vypne.
—  Pumpy v pulznim rezimu budou pokra&ovat, ale pulzni funkce se vypne.
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—  VSechny ostatni pumpy budou pokracovat normainé.
—  Bezpelnostni systémy se vypnou.

e  Dokoncete vykon:
—  PoutZijte lokalni ovladace pump, odstfedivé jednotky a elektronického sméSovace plynd. VSechny
bezpec€nostni systémy jsou stale funkéni.
—  Otevrete okluzor a k uzavieni linky pouzijte svorky na hadicky.
— PoutZijte z&lozni zafizeni pro monitorovani tlaku a teploty (tj. monitor fyziologickych funkci pacienta).

e Poznamka: Bezpecnostni pfipojeni tlakové sondy bude zachovano, i kdyz se na CCM nezobrazuji naméfené hodnoty.

Pouze uzivatelé CCM s kat. €. 816300°":

e VAROVANI:Pokud CCM selze a neprovede se reboot, nepokousejte se jej pouzivat. Pokud se dotknete CCM, miize to
vyvolat neoCekdvanou odpovéd. Pouzivejte pouze lokalni oviadace.

Katalogové ¢islo CCM se nachazi na zadni strané monitoru.

Napravna akce
Spole¢nost Terumo CV'S vytvafi dodatek k navodu k pouZiti systému Terumo System 1 s instrukcemi co délat v pfipadé

poruchy funkce CCM (viz Dodatek LC-7464en (825738_A) v pfiloze). Dodatek umistéte na zaCatek ¢asti Monitor centralniho
ovladani (strana 4-1) navodu k pouZiti.

o Upozorriujeme, Ze se nejedna o doporuceni, abyste prestali pouzivat monitor centralniho ovladani.
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Instrukce pro zakazniky:

1)  Prostuduijte si toto Terénni bezpecnostni ozndmeni a zajistéte, aby o ném byli informovani vSichni uZivatelé.
2) Umistéte prosim piiloZzené dodatky do navodu k obsluze podle pokynd k jednotlivym porucham.

3) Potvrdte pfijem tohoto ozndmeni tak, Ze vyplnite pfiloZzeny Odpovédni formular zakaznika a odeSlete jej na
uvedené faxové Eislo.

4) Ve vSech pfipadech co nejdfive telefonicky kontaktujte nejbliz$i technicky servis Terumo CVS.

Evropa: Technické podpora — Iékafska elektronika - volejte bezplatné Cislo z:

AT | 0800-293711 BE | 0800-94410 DK | 808-80701

FI | 0800-115226 I[E | 1800-553224 CH | 0800-563694
FR | 0800-908793 IT | 800-785891 GB | 0800-9179659
DE | 0800-1808183 NL | 0800-0222810 NO | 800-12270
GR | 00800-3212721 ES | 900-963251 SE | 020-791373

Z jinych zemi volejte +32 16 381204 za mezinarodni poplatky.
E-mail: meservice@terumo-europe.com / Fax: +3216381420

Potvrzujeme, Ze toto konsolidované Terénni bezpecnostni oznameni bylo také pfedano pfislusnym statnim organim ve vasi
zemi.
Méte-li jakékoli dotazy nebo obavy, kontaktujte prosim spolecnost Terumo nebo jejiho mistniho zastupce:

Organizace (vyplni obchodni oddéleni nebo zastupce)
Kontaktni osoba (pracovni zafazeni)
Kontaktni telefon, mobil, email
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Terénni pezpeénostni qzvnél:neni -
ODPOVEDNI FORMULAR ZAKAZNIKA

Prostredek: Terumo® Advanced Perfusion System 1
Ref. kod:  FSN 1202 2012-08

Prosim vyplnte, podepiste a odeSlete zpét faxem:  Pro:
Fax:

Nazev nemocnice

Mésto

Stat

Podle nasich zaznam( jste obdrzeli jeden nebo vice dotéenych systém( Advanced Perfusion System 1
(APS1).

Vypinénim a vracenim tohoto formulafe potvrzuji, Ze jsem obdrZel/a a pfecetl/a toto bezpecnostni oznameni a
provedl/a poZadované akce.

Méme nasledujici prostfedky APS1:

Sériové cislo v 2 .
Pouziva se Pocet

ZAKLADNY 801764-240 V

A vkladame kopie dodatk( do navodu k pouziti pro System 1.

Odpovidajici osoba
[hdlkovym pismem]

Titul

Telefonni ¢islo

Podpis

Datum
FSN1202A [CS]
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