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Urgentni TERENNIi BEZPECNOSTNI OZNAMENI

Prostfedek:  Antegradni kardioplegicka kanyla Sarns™
Reference: FSN1207 2012-06
Akce: Odstranéni prostredku

Upozornéni: Vedouci perfuzionista, Kardiochirurgické oddéleni, Vedouci opera¢nich sall

Popis problému

Bé&hem vyroby antegradni kardioplegické kanyly Sarns™ nasla spolecnost Terumo Cardiovascular
Systems (Terumo CVS) cizorodé latky na vnitfnim povrchu hroti nékterych kanyl.

Podle pfedbézného zkoumani dosla spole¢nost Terumo CVS k nasledujicim zavéram:
e Latka se muze uvolfiovat z povrchu kanyly.
e Latka pravdépodobné ulpéla béhem procesu tvareni, avsak jeji pfesné slozeni doposud
neni stanoveno.
e Potencialné muze byt dotéena jakakoli jednotka vyrobena v poslednich tfech letech
v dané formé.

Jako preventivni opatieni spole€nost Terumo CVS roz$ifila zdbér potencialné dotéenych jednotek
na vSechny antegradni kanyly s hroty vyrobenymi ve stejné formé, které maji dobu exspirace

do dubna 2015 (viz ¢ast o dotcené skuping).

Riziko pro pacienty

Latka se maze uvolnit s vnitfniho povrchu hrotu antegradni kanyly Sarns a vytvofit cizorodé ¢astice
v krevnim Fecisti. Cizorodé Castice se mohou dostat do aortalniho kofene a mohly by pfipadné
vniknout do koronarnich tepen nebo jinam do krevniho fecisté.

Muze dojit k poranéni pacienta od lokalizované zanétlivé odpovédi v koronarnich cévach s potencialni
naslednou pooperacni iritabilitou myokardu, aZ k vytvofeni embolu, ktery pferusi nebo zablokuje koronarni
perfuzi a mize zpUsobit pooperacni infarkt myokardu. Pokud by €astice pronikly do koronarnich tepen,
pripadné embolizovaly cévy kdekoli v téle, nasledky mohou byt rizné, od lokalizované zanétlivé
odpovédi po organovou dysfunkci nebo mrtvici.

Uzivatel neni schopen Castice detekovat.

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

Napravné opatreni

Spole¢nost Terumo CVS vydava varovné upozornéni pro své zakazniky, aby prestali pouzivat
dotené antegradni kardioplegické kanyly Sarns ze svych z&sob.
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Podrobné informace o postizenych prostredcich:

Antegradni kardioplegicka kanyla Sarns:

Kanyla pro infuze do aortélniho kofene
203879 s modrou jehlou 12 gauge, s pravouhlou

obrubou a objimkou pro pfisiti,

délka 15 cm (6")

0558280, 0574328, 0590421, 0607092,
0613016, 0627693, 0641300, 0653436,
0655320, 0666687

Antegradni kardioplegicka kanyla Sarns:

Kanyla pro infuze do aortélniho kofene

s bilou jehlou 14 gauge, s pravouhlou
203895 obrubou a objimkou pro pfisiti,

délka 15 cm (6")

0551294, 0555085, 0557607, 0560171,
0563852, 0568020, 0572133, 0579089,
0586166, 0592735, 0598461, 0603720,
0611573, 0616893, 0619181, 0625003,
0633298, 0637811, 0640423, 0645344,
0649186, 0652248, 0655897, 0662813,
621706C

Antegradni kardioplegicka kanyla Sarns:
Odvzdusniovaci prvek/katetr pro aortalni
kofen s modrou jehlou 12 gauge,

s pravouhlou obrubou, délka 15 cm (6")

0548731, 0552411, 0556018, 0558941,
0563005, 0565138, 0565841, 0569745,
0570058, 0571163, 0571584, 0573043,
0573288, 0575518, 0580832, 0583446,
0585251, 0586160, 0590448, 0591942,
0596210, 0600490, 0607020, 0618429,
0619201, 0630155, 0634777, 0640509,
0649185, 0652212, 0655898, 0661142,
0668560

203861
Antegradni kardioplegicka kanyla Sarns:
Odvzdusniovaci prvek/katetr pro aortalni
kofen s bilou jehlou 14 gauge, s pravouhlou
203887 obrubou, délka 15 cm (6")

0551678, 0557083, 0561754, 0562984,
0568008, 0572137, 0575072, 0580833,
0583190, 0586161, 0591033, 0596204,
0605323, 0612587, 0615536, 0619196,
0622171, 0627245, 0631928, 0632342,
0639031, 0641468, 0648454, 0650700,
0652249, 0653439, 0660677, 593715C

Pokyny pro zakazniky

(1) Prectéte si toto Terénni bezpecnostni oznameni a zajistéte, aby se s nim seznamili

vSichni uzivatelé.

(2) Na pfilozeném zakaznickém odpovédnim formulafi uvedte pocet nepouzitych kanyl
z dotenych Sarzi, které jsou zde uvedeny, a formular co nejdfive odeslete na faxové

¢islo uvedené na formulafi.

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

Potvrzujeme, Ze toto Terénni bezpecnostni oznameni bylo také pfedano pfislu§nym statnim organtiim

ve vasi zemi.

Pokud mate jakékoli dotazy nebo pfipominky, doporu€ujeme, abyste se obratili na nas nebo

na vadeho mistniho zastupce spole¢nosti Terumo:

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

[

—_—

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

Prostfedek: Antegradni kardioplegicka kanyla Sarns™
Reference: FSN1207 2012-06

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

Nazev nemocnice

Mésto

Zemé

Podle nasich zaznami jste obdrzeli dot€enou antegradni kardioplegickou kanylu Sarns™.

Vyplnénim a zpétnym odfaxovanim tohoto formulare potvrzuji doruceni, precteni a spinéni pozadavki
tohoto Bezpec€nostniho oznameni:

[ ] Nemame zadné fyzické zasoby dotéené fady uvedenych kanyl.

[] Mame nasledujici nepouzité dotéené jednotky uvedenych kanyl, 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

FSN1207A [CZ]
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