(D TERUMO
Urgentni TERENNI BEZPECNOSTNI OZNAMENI

Prosttedek: Terumo® Advanced Perfusion System 17: Ztrdata zobrazeni
na prutokovém modulu

Reference: FSN 1212 2012-12

Akce: Vyména

Upozornéni: Vedouci perfuzionista, Kardiochirurgické oddéleni, Vedouci operaénich sald

Popis problému

Spoleénost Terumo Cardiovascular Systems (CVS) obdrzela hlaseni o jednom pfipadu, v némz pritokovy modul systému
Terumo® Advanced Perfusion System 1 nezobrazoval informace o prdtoku krve na monitoru centralniho ovladani nebo
na odstfedivé ovladaci jednotce, a v némz se nerozsvitil tfibarevny LED indikator na priitokovém modulu.

Podle zkoumani dosla spolecnost Terumo CVS k nasledujicim zavérim:
e Porucha byla zpisobena nespravnou komponentou elektrické desky pouzitou v urcité populaci pritokovych
modulli systémd Terumo System 1.
e  Spolecnost Terumo CVS zjistila, Ze opétovny vyskyt této poruchy je vysoce nepravdépodobny.

Spolec¢nost Terumo CVS se rozhodla vyménit vSechny moduly v dotéené populaci. BEhem ¢ekani na vyménu mize
uzivatel pokraCovat v pouzivani priitokovych moduld.

Potencialni nebezpedi

Ztrata funkce pritokového modulu zpusobi ztratu Udajl o pratoku, které se zobrazuji na monitoru centralniho ovladani nebo
na odstfedivé ovladaci jednotce. Tyto Udaje pomahaiji uZivateli rozhodovat o adekvatnosti mimotélniho obéhu. Bez uplatnéni
napravnych opatfeni by mohlo dojit k nasledujicim scénarim:

e Hypoperfuze by se mohla projevit fadou zpUsobu od dobfe snaSeného poklesu pritoku krve a krevniho tlaku
po bunécnou smrt vedouci k neurologickym nasledkim, srdeéni dysfunkci, dysfunkci kone¢nych organi nebo
ke smrti.

e Projevy hyperperfuze mohou u pacienta sahat od dobré snaSenlivosti az po udalost, kterd zpusobi tlakové
poranéni cévnich struktur pacienta. To mlze vést k lokalizovanému poranéni mista kanylace pro arterialni navrat
a k disekci krevni cévy nebo artérie. Tyto udélosti mohou vyZadovat chirurgickou intervenci, ktera povede
k prodlouzeni vykonu a ktera maze zvysit jeji morbiditu.

e  PFi ztraté Udaj0 o prltoku z pritokového modulu by se deaktivoval systém detekce zpétného toku. Nasledné
by mohlo dojit k zpétnému (retrogradnimu) pritoku a dale k poklesu krevniho tlaku pacienta. Také by se mohlo
vyskytnout riziko zavleeni vzduchu do okruhu kardiopulmonalniho bypassu, pfi kterém vznikd moZnost,
Ze u pacienta dojde ke vzduchové embolii. Mohlo by dojit k dalSimu zhorSeni zdravotniho stavu pacienta.

V souvislosti s uvedenym problémem nejsou zndma zadna hlaseni o Ujmé na zdravi pacienta.
Napravné opatreni
Spole¢nost Terumo CVS vyméni dotcené pritokové moduly v dotéené populaci.

o Upozorniujeme, Zze obsahem tohoto materialu neni doporuceni, abyste pfestali pouZivat Terumo
System 1.
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(D TERUMO

PODROBNE INFORMACE O POSTIZENYCH PROSTREDCICH

Rozsah sériovych Eisel

00122, 00325, 00326, 00332, 00344, 00346, 00347, 00348,
802018 Pritokovy modul pro systém 00366, 00370, 00371, 00382, 00383, 00384, 00385, 00387,
Terumo Advanced Perfusion System 1 | 00388, 00389, 00394, 00395, 00396, 00414, 00415, 00426,

00432, 00439, 00441, 00451

POKYNY PRO ZAKAZNIKY
1. Preltéte si toto Terénni bezpeénostni oznameni a zajistéte, aby se s nim seznamili vSichni uzivatelé.

2. Co nejdrive vypliite a odeSlete pfilozeny Odpovédni formulaf zakaznika a uvedte do néj pocet dotéenych
jednotek ve vadem zafizeni.

3. Bude vas kontaktovat mistni zastupce spole¢nosti Terumo CVS za U¢elem naplanovani servisu a ziskani
potvrzeni o dokonceni akce.

Potvrzujeme, Ze toto Terénni bezpecnostni oznameni bylo také pfedano pfislusnym statnim organim ve vasi zemi.

Pokud méte jakékoli dotazy nebo pfipominky, doporuéujeme, abyste se obrétili na nas nebo na vadeho mistniho zastupce
spolecnosti Terumo:

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

i P
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Fayez Abou Hamad

Specialista pro vigilanci zdravotnickych prostfedka Nathalie Gerard .
Terumo Europe NV Pracovnik pro vigilanci zdravotnickych prostfedku
Leuven, Belgie Terumo Europe NV

Leuven, Belgie
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(@ TERUMO
Terénni bezpeénostni oznameni - ODPOVEDNI FORMULAR ZAKAZNIKA

Prostiedek: Terumo® Advanced Perfusion System 1: Ztrdta zobrazeni
na pritokovém modulu

Reference: FSN 1212 2012-12

Prosime o vypInéni, podepsani a odeslani zpét: Na faxové Cislo:
Telefax:

Nazev nemochnice

Mésto

Zemé

Podle nasich zaznam( jste obdrzeli jeden nebo vice dotéenych modul.

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

Mame nasledujici dotéené pratokové moduly:

Sériové Cislo
pratokového Pouziva

Sériové cislo
BASE

801764 modulu se

802018

Osoba vypliujici
odpovéd [Prosime
hilkovym pismem]

Pracovni zarazeni

Telefonni ¢islo

Podpis

Datum

FSN1212A [CS]
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