(D TERUMO

Urgentni TERENNIi BEZPECNOSTNI OZNAMENI

Prostfedek: ~ Terumo® Advanced Perfusion System 1: Napajeni sité a komunikace

Reference: FSN 1205 2012-12
Akce: Vymeéna

Upozornéni: Vedouci perfuzionista, Kardiochirurgické oddéleni, Vedouci operaénich salu

Toto terénni bezpe€nostni oznameni je dodatek k dokumentu AA-2012-006-C, vydanému
v zari 2012 jako soucast konsolidovaného Terénniho bezpeénostniho oznameni FSN 1202
(viz pfilozeny dokument).

Popis problému:

Spolec¢nost Terumo Cardiovascular Systems (Terumo CVS) nalezla kliCovou pfi€inu poruch funkce
identifikovanych v FSN 1202 - AA-2012-006-C, které mohou ovlivnit vice pump a/nebo moduld.

Podle zkoumani dosla spole¢nost Terumo CVS k nasledujicim zavériim:

e Porucha funkce je zpUsobena nedostate¢nou kvalitou zalisovani vnitfnich kabell, které byly
nainstalovany v populaci zakladen systéma pro Terumo System 1. Kvdli chybnému zalisovani

kabelu miZze dochazet ke kolisani vnitfniho napajeni na strané zakladny systému.

e Vadny kabel byl instalovan ve v8ech jednotkach, které vykazovaly zavady funkce, pfi kterych
dochazelo ke ztraté napajeni pumpy.

Dotceny kabel se nachazi v dil€i populaci nainstalovanych jednotek Terumo System 1.

Napravné opatreni:

Spolecnost Terumo CVS vyméni vSechny kabely v dotéené populaci.

Upozorriujeme, Ze obsahem tohoto materid/u neni doporuceni, abyste prestali pouZivat
Terumo System 1.

Podrobné informace o postizenych prostfedcich:

801764 Zakladna pro Terumo® 0006-0066, 0100-0172, 0176, 0178, 0180-0311,
Advanced Perfusion System 1 | 0313-0322, 1001-1027, 1100-1112
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Pokyny pro zakazniky:
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1) Prectéte si toto Terénni bezpednostni oznameni a zajistéte, aby se s nim seznamili vSichni

uzivatelé.

2) Podle toho, jaké sériové Cislo zakladny jste uvedli v odpovédi na Terénni bezpecnostni
oznameni FSN 1202, Vas bude kontaktovat mistni zastupce spole¢nosti Terumo CVS
za ucelem naplanovani servisu a ziskani potvrzeni o dokon&eni akce.

Potvrzujeme, Ze toto 7Terénni bezpecnostni oznameni bylo také predano pfislusnym statnim organtim

ve vasi zemi.

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

i

Fayez Abou Hamad
Specialista pro vigilanci
zdravotnickych prostfedkl
Terumo Europe NV
Leuven, Belgie

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

Nathalie Gérard
Pracovnik pro vigilanci
zdravotnickych prostfedku
Terumo Europe NV
Leuven, Belgie
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ATTACHED DOCUMENT
Ref.kod:  AA-2012-006-C: Napajeni sité a komunikace
Akce: Rada

Popis problému:

Spole¢nost Terumo Cardiovascular Systems (Terumo CVS) obdrzela hlaSeni nékolika problémd, které se projevuiji jako
selhani 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 napjeni.
e Problémy, které ovliviiuji jednu pumpu nebo modul:
o  Zobrazovani Eerveného 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 spolecnosti Terumo CVS existuje pravdépodobné vice zakladnich pficin téchto
poruch a byl zahajen dalSi vyzkum ke zjisténi pfesné zakladni pficiny.

Spoleénost Terumo CVS rozesila uzivatelim ozndmeni, 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 t8mito 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 nebezpeci jsou mimo jiné nasledujici:
e  Ztrata funkce jednoho nebo vice moduld véetné pump.
e  Ztrata jednoho nebo vice bezpecnostnich systému.
e  Ztrata schopnosti oviadat sméSova¢ plyni pfes CCM. POZNAMKA: V tomto pfipadé mize uzivatel oviadat
sméSovac plyn( lokalné.

Potencialni riziko poranéni pacienta zavisi na:
e Reakci uzivatele na poruchu funkce.
e Stupni kritické duleZitosti zasazenych moduld.
e Mozné ztraté kriticky dlleZitych bezpec€nostnich funkci.
¢ 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, srdeéni
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.
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Béhem kardiopulmonalniho bypassu:
o Uzivatel bude o poruse funkce informovan slysitelnym alarmem a zobrazenim ¢ervenych znacek ,X* a/nebo ,?" na
displeji CCM.
o Restartovanim systému se problém neodstrani.
o UZivatel se musi pfipravit na nahrazeni Terumo System 1 z&loznim pfistrojem na mimotélni obéh. To miZze zahrnovat
zajiSténi podpory a asistence dalSich ¢lend tymu na operaénim séle.
o Béhem pfipravy zalozniho pfistroje na mimotélni obéh:

o MU0zZe se stat, 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 pfipadech to mize uzivateli umoznit dokoncit vykon s pouZitim systému
Terumo System 1, napfiklad pokud se porucha funkce vyskytne v zavéru kardiopulmonalniho bypassu.
Dokonceni pipadu za téchto podminek mlZe sniZit rizika spojend a vyménou pfistroje na mimotélni obéh
bé&hem kardiopulmonainiho bypassu.

o Pokud uzivatel nemize udrzet zakladni funkce systému Terumo System 1 nebo pokud se vyskytnou dalsi funkéni
poruchy, bude nezbytné pfistroj na mimotéIni ob&h vyménit.

Napravna akce:

Spole¢nost Terumo CVS provadi nasledujici opatfent:

e Vydava toto Terénni bezpelnostni ozndmeni, aby varovala vSechny uzivatele systému Terumo System 1 o
moznych zavadach.

o  Poskytuje pfiloZzeny Dodatek k navodu k pouZiti (viz Dodatek LC-7460en (826624_A) v pfiloze). Dodatek se musi
umistit na za¢atek ¢asti Modul centralniho ovladani navodu k pouziti systému Terumo System 1.

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

o Upozorniujeme, Ze se nejedna o doporuceni, abyste prestali pouZivat Terumo System 1.
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