(DTERUMO

Urgentni TERENNI BEZPECNOSTNI OZNAMENI

Zafizeni:  Terumo® Advanced Perfusion System 1
Reference: FSN1304 2014-01
Akce: Doporuéeny upgrade softwaru

Upozornéni: Vedouci perfuzionista, Kardiochirurgické oddéleni, Vedouci operacnich sall

KONSOLIDOVANE NAPRAVNE OZNAMEN

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

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

Ref. kdd problému Predmét

AA-2013-003-C Odezva odstredivé pumpy Coast™ (dobéh)

AA-2013-004-C Tlakovy alarm ,,999*

AA-2013-005-C Hlaseni ,,Service Pump*“ (proved'te servis pumpy)
DUVOD NAPRAVY

| pfes malou pravdépodobnost vyskytu téchto udalosti jsou vydana tato konsolidovana oznameni o stazeni jako pfedbézné
opatreni k informovani uzivatel o tom, co maji provést, kdyz k dané udalosti dojde, a k poskytnuti softwarového feseni.

PODROBNE INFORMACE O POSTIZENYCH PROSTREDCICH

Rozsah sériovych éisel

Zakladna pro Terumo® Advanced Perfusion

801764 System 1

0006-1422

Poznamka: Terumo CVS pouzivé sériova Cisla zakladny systému k identifikaci zékaznikd, ktefi dostanou toto terénni bezpecnostni oznameni.

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

Fayez Abou Hamad Nathalie Gérard
Specialista pro vigilanci zdravotnickych prostfedkd Pracovnik pro vigilanci zdravotnickych prostiedkd
Terumo Europe NV - Leuven, Belgie Terumo Europe NV - Leuven, Belgie
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Reference:  AA-2013-003-C
Terumo® Advanced Perfusion System 1: Odezva odstredivé pumpy ,Coast™"

(dobéh)
Akce: Doporucéeny upgrade softwaru
DUVOD NAPRAVY

Spole¢nost Terumo Cardiovascular Systems (Terumo CVS) béhem interniho testovani zjistila, Ze pfirucka
pro obsluhu systému Terumo® Advanced Perfusion System 1 nepopisuje kompletné odezvy odstredivé
pumpy systému za urcitych podminek.

DO PROVEST, KDYZ K
UDALOSTI DOJDE

Za podminek popsanych
v tomto upozornéni musi
uzivatel v pfipadé vyskytu
bezpecnostni udalosti
provést nasledujici:

Konkrétné pokud uzivatel upravuje otacky pumpy pomoci centralniho oviadaciho monitoru (CCM) nebo
ruéniho knofliku otagek na odstfedivé ovladaci jednotce a soucasné dojde k uddlosti (ktera by aktivovala
odezvu Coast™ (dobéh) pumpy), muze se objevit nasledujici odezva:

Metoda ovladani
otacek pumpy

Odezva systému na bezpeénostni udalost

Centralni ovladaci
monitor (CCM)

Ovladani CCM ma vy$Si prioritu, jak je popsano v pfiruéce pro obsluhu:
odstfediva pumpa reaguje na zasah uZivatele pies CCM a neuvede
se do reZimu odezvy Coast (dob&h)

Na CCM i na lokalnim displeji odstfedivé pumpy se zobrazi alarm a hlaseni
indikujici, ze odstfediva pumpa dobiha (i v pfipadé, ze tomu tak neni).

o Zkontrolovat otacky
odstfedivé pumpy.

o Zkontrolovat stav
pfipojeného zafizeni.

o Upravit nastaveni
pumpy podle potieby
tak, aby reagovala na
udalost.

Mate-li dotazy, obratte se
prosim na svého mistniho
servisniho zastupce
spolecnosti Terumo.

Sekundarni odezva:

e  Pokud je pro reZim odezvy Coast (dobéh) konfigurovana aktivace
sekundarni bezpe¢nostni odezvy, napfiklad zavieni okluzoru,
k odezvé mizZe nebo nemusi dojit.

Knoflik ovladani
otacek na displeji
odstfedivé
ovladact jednotky

Knoflik ovladani otacek na displeji odstredivé ovladaci jednotky maZe pfevzit
prioritu a k odezvé Coast (dobéh) nemusi dojit.

Na CCM i na lokalnim displeji odstfedivé pumpy se zobrazi alarm a hlaseni
indikujici, ze odstfediva pumpa dobiha (bez ohledu na to, zda pumpa dobiha).

Sekundarni odezva:

e  Pokud pumpa pfejde do rezimu odezvy Coast (dobéh), dal§i odezvy
nastanou tak, jak jsou nakonfigurovany.

e  Pokud se odezva pumpy Coast (dobéh) neobjevi, sekundami odezva
se m0ze nebo nemusi objevit.

Tyto podminky byly identifikovany béhem interniho testovani. Spolecnost Terumo CVS neobdrzela Zadné hlaSeni tohoto
problému od zakaznika.

POTENCIALNI NEBEZPECI

Potencialni nebezpeci zavisi na nékolika faktorech véetné povahy bezpecnostni udalosti (vysoky tlak, nizka hladina zasobniku
nebo detekce vzduchovych bublin), na konfiguraci perfuzniho okruhu a na trvani pferuseni kardiopulmonalniho bypassu.

Teoreticky, za nejnepfiznivéjSich podminek, mize dopad na pacienta zahrnovat vzduchovou embolii, disekci aorty a/nebo
pferuseni podpory kardiopulmonalnim bypassem na neur€itou dobu.

Nespravné informace o stavu pritoku odstfedivé pumpy a vlivu bezpeénostni udalosti mohou odvést pozornost a zpUsobit
opozdéni dllezité intervence.

V souvislosti s uvedenym problémem nejsou zndma Zadna hlaseni o Ujmé na zdravi pacienta.
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NAPRAVNE OPATRENI
Spoleénost Terumo CVS pfijima nasledujici opatfent:

e Vydava toto Napravné oznameni o zdravotnickém prostfedku, aby upozornila uzivatele systému Terumo System 1
na potencidlni problém a aby poskytla konkrétni pokyny. (Viz ,Do provést, kdyZ k udalosti dojde“.)

o  Poskytuje tyto instrukce, pfiloZzené k tomuto dopisu, jako doplnék k pfiruéce pro obsluhu.

e  Vydava opravu softwaru k dotéenym pfistrojim Terumo System 1.

POZNAMKA: Instrukce a informace jsou relevantni pouze pro uZivatele systému Terumo System 1, ktefi pouZivaji
odstfedivou pumpu. Toto upozornéni je nicméné odeslano vSem uZivatelim systému Terumo System 1, aby vSechny
pFirucky pro obsluhu obsahovaly kompletni a aktualni informace.
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Reference:  AA-2013-004-C

Terumo® Advanced Perfusion System 1: Tlakovy alarm ,,999“
Akce: Doporucéeny upgrade softwaru

DUVOD NAPRAVY

Spoleénost Terumo Cardiovascular Systems (Terumo CVS) obdrzela tfi hlaSeni pfipad(, kdy Terumo® Advanced Perfusion
System 1 zobrazoval naméfenou hodnotu tlaku ,999". Spole¢nost Terumo CVS potvrdila, Ze v jednom z téchto pFipadl nebyl
uzivatel schopen vymazat tlakovy alarm a restartovat pumpu.

POZNAMKA: Systém zobrazuje hodnotu ,999° pii tlaku vy$§im nez +900 mmHg. Naméfena hodnota mize indikovat
skute¢né vysoky tlak, nebo nespravnou funkci snimace tlaku nebo kabelu.

Pfirucka pro obsluhu systému Terumo System 1 neposkytuje instrukce k vymazani naméfené hodnoty tlaku ,999*.

POTENCIALNI NEBEZPECI

Pokud by se naméfena hodnota tlaku ,999" vyskytla pred zahdjenim kardiopulmonalniho bypassu, riziko poranéni
pacienta by bylo nulové nebo velmi nizké; uzivatel by vyménil snimac tlaku a/nebo kabel.

Pokud by se naméfena hodnota tlaku ,999* zobrazila béhem kardiopulmonalniho bypassu:

e Uzivatel by mohl mit potiZe s restartovanim pumpy, ktera je nakonfigurovana tak, aby pfi alarmu v ddsledku
vysokého tlaku zastavila nebo presla do pauzy, coz by mohlo zpUsobit pferuseni cirkulacni nebo myokardialni
podpory. Uginky takového prerueni mohou sahat od dogasného a dobie snaseného poklesu krevniho tlaku
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 pieruseni pratoku).

o Pokud uzZivatel odpoji snimag, aby restartoval pumpu, ztrati moznost sledovat tlak a také pfijde o bezpe¢nostni
odezvy spousténé udalosti souvisejici s vysokym tlakem. V tom pfipadé by skute¢na, ale nedetekovana udalost
spojena s vysokym tlakem mohla vést k odpojeni hadiéky v arterialnim nebo kardioplegickém okruhu s naslednym

poSkozenim, které muze sahat od ztraty krve a vzduchové embolie do mozku nebo jinych organl po poskozeni
tkani.

Udalost popsand vySe, kdy uZivatel nebyl schopen vymazat tlakovy alarm a restartovat pumpu (viz Ddvod népravy) nastala
béhem pfipadu, ktery kon€il pacientovou smrti; nicméné kompletni pfezkum ukazal, Ze tato udalost tento vysledek nezplisobila.

NAPRAVNE OPATRENI
Spolec¢nost Terumo CVS pfijima nésledujici opatfen:

e Vydavame toto Napravné oznameni o zdravotnickém prostfedku, abychom upozornili uzivatele systému Terumo
System 1 na dany problém a poskytli uZivatelim pokyny ohledné reagovani na naméfenou hodnotu ,999"
(viz Co délat v pfipadé poruchy).

e  Poskytuje tyto instrukce, pfiloZzené k tomuto dopisu, jako doplnék k pfiru¢ce pro obsluhu.

e Vydava opravu softwaru k dotéenym pfistrojim Terumo System 1.
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CO DELAT V PRIPADE PORUCHY

Pokud tlakovy systém nepracuje spravné a na displeji se objevi udaj 999", uzivatel ma zvazit provedeni nasledujicich krokd,
aby restartoval pumpu, ktera byla nakonfigurovana tak, aby zastavila, a aby aktivoval méfeni tlaku.

Je-li tdaj ,999“ zobrazen pred kardiopulmonalnim bypassem:

Zkontrolujte, zda neni tlak v okruhu skute¢né zvySeny na vysokou hodnotu.

Zkontrolujte pfipojeni snimace.

Pokuste se vynulovat snimag tlaku otevienim do atmosférického tlaku a rekalibraci.

Pfipojte z&lozni snimad tlaku.

Neni-li z&lozni snimac tlaku dostupny, zvazte moZnost pouZiti samostatného zafizeni k méfeni tlaku.
Vezméte na védoml, Ze toto feSeni nedovoli tlakové zavislé bezpe¢nostni propojeni.

Je-li idaj 999" zobrazen béhem kardiopulmonalniho bypassu:

Zkontrolujte, zda neni tlak v okruhu skute¢né zvySeny na vysokou hodnotu.

Zkontrolujte pfipojeni snimace.

Pokud je odstranéni poruchy v prodleni, zvazte moZnost pohonu zastavené pumpy (zastavenych pump) runi klikou.
Pokuste se vynulovat snimag tlaku otevienim do atmosférického tlaku a rekalibraci.

Je-li nutné pumpu okamZité restartovat, odpojte kabel tlakového snimace od tlakového modulu. Poznédmka: Jakmile
je snimac odpojeny, objevi se chybové hlaseni, které ale uZivateli nezabrani v restartovani pumpy (pump).

Pokud neni odpojeni snimace tlaku mozné, zmérite odezvu pumpy na ,Message Only“ (pouze hlaSeni). To by mélo
umoznit restartovani dot¢enych pump s bezpe&nostnim propojenim, pfi¢emz by zlstal aktivni zvukovy alarm

a alarmové hladeni na CCM. Postup zmény odezvy pumpy viz Pfiruéka pro obsluhu, kapitola CentréIni ovladaci
monitor.

Po restartovani dotéené pumpy (dotéenych pump) s bezpe€nostnim propojenim zvazte moznost pouZiti zalozniho
snimace tlaku.

Neni-li zalozni snimac tlaku dostupny, zvazte moznost pouziti samostatného zafizeni k méfeni tlaku. Vezméte
na védomi, ze méfeni tlaku bude dostupné, ale nebudou existovat tlakové zavisla bezpecnostni propojeni

a pumpal/-y nebude/-ou schopna/-y reagovat na udalosti spojené s vysokym tlakem.

Po dokonéeni pripadu kontaktujte mistniho servisniho zastupce spole¢nosti Terumo CVS.
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Reference:  AA-2013-005-C
Terumo® Advanced Perfusion System 1: Hla$eni odstredivé pumpy , Service Pump“
(proved'te servis pumpy)

Akce: Doporucéeny upgrade softwaru

DUVOD NAPRAVY

Spoleénost Terumo Cardiovascular Systems (Terumo CVS) zjistila, Ze za uréitych podminek mize
odstfediva pumpa systému Terumo® Advanced Perfusion System 1 zobrazit hlaSeni ,Service Pump*
v dUsledku uZivatelem vyvolaného pohybu motoru.

V tom pfipadé systém Terumo System 1 rozezna pohyb (coz je jeho uréenou funkci) a zobrazi
hlaseni ,Service Pump* (provedte servis pumpy). UzZivatel by toto hlaSeni mohl interpretovat tak,
Ze pumpa potfebuje servis, misto toho, aby chapal ze se hlaSeni zobrazilo kvili pohybu pumpy
v dobé, kdy nebyla aktivovana.

Vyzkum ukazal nasledujici:

e Hiaseni ,Service Pump“ se mize objevit na odstfedivé ovladaci jednotce systému Terumo
System 1, je-li detekovan zpétny pohyb motoru a pumpa je zaroved v zapnutém rezimu
a otacky jsou nastaveny na nulu (0) nebo na velmi nizkou hodnotu. K tomu miize dojit
pfi pohybu hlavy pumpy, ktery zplisobi zpétnou rotaci motoru.

e  QOdstredivy ovlada¢ Terumo System 1 neni schopen rozliSit, zda je pohyb motoru
(pfi zapnutém reZimu a otackach nastavenych na 0) zplisoben poruchou pumpy nebo akci
provedenou uzivatelem. Typické pouziti béhem sestavovani zahrnuje manipulaci s hlavou
pumpy na hnacim motoru jako soucast procesu odvzdusnéni, coz mlze zpUsobit nahodnou
rotaci hnaciho motoru.

e  Objevi-li se hlaseni ,Service Pump*, aktualni instrukce k obsluze radi zafizeni nepouzivat.
Kvuli témto instrukcim se mlZe stat, Ze uZivatel zbyte¢né odstrani a nahradi spravné
fungujici soucast zafizeni (pokud bylo hlaSeni vyvolano akci provedenou uzivatelem).

POTENCIALNI NEBEZPECI

UZivatel mize zbyte¢né odstranit a nahradit spravné fungujici souast zafizeni.
e Na zadatku elektivniho vykonu to mGze vést ke zpozdéni, které mlze zpUsobit
nepfijemnosti uZivateli, ale nezplisobi Ujmu pacientovi.
¢ Na zacatku emergentniho nebo Zivot zachrariujiciho vykonu to mize vést ke zpozdéni, které
muZe opozdit zahajeni podpory kardiopulmonalnim bypassem u hemodynamicky nestabilniho
pacienta. Takové zpozdéni mize vést k vy$Simu riziku zdravotni Gjmy pacienta.
Nebyl hlaSen zadny vyskyt Ujmy na zdravi pacienta v dusledku téchto problémd.

NAPRAVNE OPATRENI

Spolec¢nost Terumo CVS pfijima nésledujici opatfeni:

DO PROVEST, KDYZ
K UDALOSTI DOJDE

e Zastavte a znovu spustte
pumpu nebo zvyste
otacky na hodnotu
odpovidajici obvyklému
klinickému rozsahu,
abyste zjistili, zda
hlaseni zmizi.

e Pokud hlaseni nezmizi,
prestarite pumpu
pouZzivat, dokud
spole¢nost Terumo CVS
neprovede jeji servis.

e PouZijte jinou pumpu
nebo zalozni zafizeni.

Mate-li dotazy, obratte se
prosim na svého mistniho
servisniho zastupce
spoleénosti Terumo.

e Vydavame toto Napravné oznameni o zdravotnickém prostfedku, abychom upozornili uZivatele systému Terumo
System 1 na dalsi pficiny vydani hiaSeni Service Pump (provést servis pumpy) a poskytli pokyny. (Viz ,Do provést,

kdyZ k udalosti dojde".)
e  Poskytuje tyto instrukce, pfilozené k tomuto dopisu, jako doplnék k pfirucce pro obsluhu.
e Vydava opravu softwaru k dotéenym pfistrojim Terumo System 1.

POZNAMKA: Instrukce a informace jsou relevantni pouze pro uZivatele systému Terumo System 1, ktefi pouzivaji
odstfedivou pumpu. Nicméné spole¢nost Terumo CVS odesila toto upozornéni o stazeni vSem uZivatelim systému

Terumo System 1, aby vSechny pFiruc¢ky pro obsluhu obsahovaly kompletni a aktualni informace.
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Pokyny pro zakazniky

1) Pfectéte si toto konsolidované terénni bezpec€nostni ozndmeni a seznamte s nim v8echny uZivatele.
2)  Umistéte prosim pfilozené dopliky do pfirucky pro obsluhu pro System 1 podle pokynu k jednotlivym porucham.

3) Potvrdte pfijeti tohoto oznameni vypinénim a pfilozeného Formuléfe odpovédi zkaznika a jeho odeslanim
na kontakty uvedené na tomtéz formulafi.

1) Mistni zastupce spolecnosti Terumo CVS bude kontaktovat jednotlivé uzivatele a dohodne s nimi schizku
za Ucelem upgrade softwaru na vSech aktualné pouzivanych jednotkach Terumo System 1.

2) Ve v8ech pfipadech co nejdfive telefonicky kontaktujte nejblizsi technicky servis spoleénosti Terumo CVS.

Evropa: Technicka podpora — servisni organizace - volejte bezplatné ¢islo z nasledujicich zemi:

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@terumobct.com / Fax: +3216381420

Potvrzujeme, Ze toto konsolidované Terénni bezpecnostni ozndmeni bylo také pfedano pfisluSnym statnim organiim ve vasi zemi.

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

Terumo Europe NV
EEM Division
EEM-PPR@terumo-europe.com; +32 16381219
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Terénni bezpeénostni oznameni - ODPOVEDNi FORMULAR ZAKAZNIKA

Zafizeni:  Terumo® Advanced Perfusion System 1
Reference: FSN1304 2014-01

Prosime o0 vypInéni, podepsani a odeslani faxem zpét: ~ Na faxové Cislo:

Telefax:

Nazev nemocnice

Mésto

Zemé

Z naSich zaznamu vyplyva, Ze jste obdrZeli jeden nebo vice dotéenych prostiedki Advanced Perfusion System 1
(APS1).

Viypinénim a zpétnym odfaxovanim tohoto formulare potvrzuji doruceni, pfecteni a spinéni poZadavku tohoto
Bezpecnostniho oznameni:

Mame nasledujici prostfedky APS1:

Sériové cislo

BASE 801764 PouZiva se NO

A kopii doplriku pfirucky pro obsluhu vkladame na zacatek prirucky pro obsluhu System 1.

Osoba vypliujici
odpovéd’ [Prosime
hilkovym pismem]

Pracovni zarazeni

Telefonni cislo

Podpis

Datum

FSN1304A [CS]
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