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Urgentni TERENNi BEZPECNOSTNi OZNAMENI

Prostiedek:  Terumo® Advanced Perfusion System 1: Vypadek napdjeni systému
Reference:  FSN1213 2013-02
Opatfeni:  Informace

Upozornéni: Vedouci perfuzionista, Kardiochirurgické oddéleni, Vedouci operacnich salli

POPIS PROBLEMU

Spolec¢nost Terumo Cardiovascular Systems (CVS) se dovédéla o malo pravdépodobné moznosti, ze by mohlo dojit
ke spontannimu vypadku napajeni systému Terumo® Advanced Perfusion System 1. Spolednost vydava tyto informace,
protoze v ndvodu k pouziti pfistroje Terumo System 1 nejsou uvedeny pokyny, jak v takovém pfipadé reagovat.

Spole¢nost Terumo CVS obdrzela v obdobi let 2003 az 2012 ¢tyfi hiaSeni o spontannim vypadku napéjeni systému Terumo
System 1:

o podle viech hlaseni doslo k tpIinému vypadku napajeni systémi a nedoslo k pfepnuti na zalozni baterii. K této situaci
doslo bez varovani.

e  Podle jednoho hiaSeni se systém pfiblizné po 30 sekundach automaticky restartoval. Podle zbyvajicich hlaseni
se napajeni systému obnovilo poté, co uzivatel zapnul a vypnul hlavni vypina¢ napajeni.

o Podle v8ech hla3eni byl uZivatel schopen az do ukonceni procedury pouZivat vSechny funkce systému a porucha
systému se jiz neopakovala.

V soucasné dobé nebyla nalezena zakladni pfi¢ina poruchy a spolecnost Terumo CVS bude pokracovat ve vySetfovani.
Pokud se pfi tomto vySetfovani prokaze, Ze je nutné provést napravné opatfeni, spolenost Terumo CVS uvédomi
v8echny uzivatele v dotéené populaci.

POTENCIALNI NEBEZPECI

Uplna ztrata napajeni systému by znamenala ztratu véech podptimych funkci pacienta véetné arterialiniho pritoku krve,
ochrany myokardu, funkci odvétravani a odsavani, bezpe¢nostnich systému, systémovych alarmd a systémovych informaci.
V zavislosti na reakci klinického tymu a na dostupnosti zaloZniho vybaveni mize déletrvajici ztrata podpory zptsobit smrt
nebo vaznou Ujmu na zdravi.

Potencialni poSkozeni pacienta mize sahat od nulového pfes rizné stupné neurologické dysfunkce a po srde¢ni dysfunkci
vzniklou v ddsledku neadekvatni ochrany myokardu, dysfunkci cilového organu nebo smrt (v pfipadé déletrvajiciho preruseni
pritoku).

V souvislosti s uvedenym problémem nejsou zndma zadna hlaseni o Ujmé na zdravi pacienta. Ve vSech pfipadech se piné
obnovila funkénost systému a udalost se neopakovala.

PODROBNE INFORMACE O POSTIZENYCH PROSTREDCICH

Rozsah sériovych cisel

. ® i
Zakladna pro Terumo® Advanced Perfusion 0006-1422
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NAPRAVNE OPATRENI:

Spole¢nost Terumo CVS vydava toto Terénni bezpe€nostni oznameni, aby upozornila vSechny uZivatele systému
Terumo System 1 na tento problém a aby poskytla konkrétni pokyny k postupu v pfipadé vyskytu této poruchy.

POKYNY PRO ZAKAZNIKY:

1. PreCtéte si toto Terénni bezpeénostni oznameni a zajistéte, aby se s nim seznamili vSichni uzivatelé.
2. Postupuijte podle pokyntl uvedenych na 3. strané v piedni ¢asti navodu k pouziti.

3. Co nejdrive vypliite a odeslete pfilozeny Odpovédni formular zakaznika.

Potvrzujeme, Ze toto Terénni bezpecénostni oznameni bylo také predano pfislusnym statnim organim ve vasi zemi.

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

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

[ /

Fayez Abou Hamad _

Specialista pro vigilanci zdravotnickych prostiedkd Nathalie Gérard .
Terumo Europe NV Pracovnik pro vigilanci zdravotnickych
Leuven, Belgie prostredku

Terumo Europe NV
Leuven, Belgie
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Terumo® Advanced Perfusion System 1: Vypadek napadjeni systému

CO DELAT V PRIPADE PORUCHY

V pfipadé, Ze uzivatel zaznamena, ze doslo ke spontannimu vypadku napajeni bez automatického spusténi systému

zalozZni baterie, doporuduje spolecnost Terumo CVS provést nasledujici postup:

e Nez bude uzivatel pokracovat v provadéni téchto pokyn(, musi zkontrolovat, zda doslo k vypadku

napajeni celého systému.

o Zkontrolujte centrélni ovliadaci monitor (CCM), mistni displeje pumpy, LED indikatory na modulech

a indikator stavu baterie v pfedni ¢asti systému.

o Jakmile s jistotou stanovite, ze se vypadek napajeni tyka celého systému, prepnéte hlavni vypinaé
napajeni na prednim panelu do polohy ,,OFF“ (vypnuto) a poté do polohy ,,ON“ (zapnuto).

o Pokud se systém po vypnuti a zapnuti hlavniho vypinage napajeni Gspésné
restartuje:

= Napajeni pro pumpy bude k dispozici dfive nez pro CCM.
=  Pumpy Ize restartovat pomoci mistnich ovladacich prvkd.
POZNAMKA: Pouzivate-li odstiedivou pumpu, musite dodrZovat

nouzové postupy pro prevenci zpétného toku (viz odstavec vpravo).

= Po restartovani systému otevfete obrazovku Perfuze a aktivujte
vSechny bezpeénostni systémy.

o Pokud se systém po vypnuti a zapnuti hlavniho vypinace napajeni
NERESTARTUJE:

= Zahajte ovladani arterialni pumpy pomoci ruéni kliky (nebo v tomto
ovladani pokracuijte).
= Pfipravte se k pfechodu na zalozni zafizeni.

avwvs

Evropa: Technicka podpora — Iékarska elektronika - volejte bezplatné Cislo z:

Prevence zpétného toku

béhem vypadku napéjeni
u systém s odstredivou
pumpou

e Uzavrit arterialni a Zilni
vedeni svorkami.

e  Prerusit podtlakové
podporovanou Zilni drenaz,
pokud je pouzita.

e  Uzavfit vSechna
proplachovaci a necirkulaéni
vedeni, aby se
minimalizovala moznost
vniknuti vzduchu a zpétného
toku do okruhu CPB.

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

FI | 0800-115226 IE | 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

Terumo Europe NV - Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgie -- Tel: +32 16 381 211 - Fax: + 32 16 400 249 3




(D TERUMO
Terénni bezpeénostni ozndmeni - ODPOVEDNi FORMULAR ZAKAZNIKA

Prostiedek:  Terumo® Advanced Perfusion System 1: Vypadek napdjeni systému
Reference:  FSN1213 2013-02

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

Nazev nemocnice

Mésto

Zemé

Z nasich zaznam0 vyplyva, Ze jste obdrZeli jeden nebo vice dotcenych prostfedki Advanced Perfusion System 1
(APS1).

Vypinénim a zpétnym odfaxovanim tohoto formulare potvrzuji doruéeni, pfecteni a spinéni poZadavku tohoto
Bezpecnostniho oznameni:

Méme nasledujici prostfedky APS1:

Sériové Cislo

BASE 801764 Pouziva se

Osoba vypliujici
odpovéd [Prosime
hilkovym pismem]

Pracovni zarazeni

Telefonni ¢islo

Podpis

Datum

FSN1213A [CS]
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