(DTERUMO

Urgentni TERENNiI BEZPECNOSTNI OZNAMENI

Prostfedek: Terumo®Advanced Perfusion System 1 - Pristroj pro mimosrdeéni krevni obéh
Okluze 6" peristaltické pumpy

Reference: FSN1109 - Nasledné opatreni - 2014 -10

Akce: Upgrade softwaru

Upozornéni: Vedouci perfuzionista, Kardiochirurgické oddéleni, Vedouci operacnich sall

Toto terénni bezpeénostni oznameni je naslednym opatfenim k FSN1109 vydanému v dubnu 2012
(viz pfilozeny dokument).

Poris

Jak bylo sdéleno v doporu¢eném opatfeni FSN1109, obdrzela spolenost Terumo CVS zpravy o vyskytu okluze
6 palcové peristaltické pumpy pro systém Terumo® Advanced Perfusion System 1 b&hem podavani
kardioplegickeho roztoku.

Po pfezkoumani situace spole¢nost Terumo CVS usuzuije, ze neexistuje zadny konkrétni dikaz toho, ze by 6 palcové
peristaltické pumpy pracovaly mimo vyrobni specifikace:

«  Pfi pouziti se dualnimi hadi¢kovymi sety je 6palcova pumpa pro Terumo System 1 citlivéj$i na
okluzi neZ 4palcové peristalticka pumpa.

« 6palcova peristaltickd pumpa je nachylngjsi k zaseknuti pumpy kvdli nastaveni nutnym ke
kontrole okluze duélnich hadicek.

PODROBNE INFORMACE O POSTIZENYCH PROSTREDCICH

Rozsah sériovych éisel

Terumo® Advanced Perfusion System 1 0006 az 1422
Base 220-240 V

801764

NAPRAVNE OPATRENI

VSichni zakaznici vlastnici System 1 jiz dfive obdrzeli bezpecnostni doporuéeni a dodatek k navodu k obsluze.
Nasledné byl vyvinut update softwaru 6palcové peristaltické pumpy a také byl vytvofen souvisejici dodatek k
navodu a je pfipraven k uvolnéni do terénu jako dalSi opravné opateni.
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POKYNY PRO ZAKAZNIKY
1) Pfectéte si toto Terénni bezpeCnostni oznameni a zajistéte, aby se s nim seznémili vSichni uZivatelé.

2) Podle toho, jaké sériové Cislo zakladny jste uvedli v odpovédi na pfedchozi opatfeni, Vas bude
kontaktovat mistni zastupce spole¢nosti Terumo CVS za G¢elem naplanovani servisu a ziskani
potvrzeni o dokonceni akce.

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

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

Organizace (vypIni obchodni oddéleni nebo zastupce)
Kontaktni osoba (pracovni zafazeni)
Contact phone, mobile, email

{

—

Fayez Abou Hamad

Specialista pro vigilanci zdravotnickych prostfedku
Terumo Europe NV

Leuven, Belgie
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PRILOZENY DOKUMENT

Urgentni TERENNI BEZPECNOSTNi OZNAMENI

Prostredek: Terumo®Advanced Perfusion System 1 =okluze 6” peristaltické pumpy
Referenéni gislo: FSN1109 2012-04
Opatfeni:  Informace

Upozornéni: Vedouci perfuzionista, Kardiochirurgické oddéleni, Vedouci operacnich sall

POPIS PROBLEMU

Spole¢nost Terumo Cardiovascular Systems (Terumo CVS) obdrzela hlaSeni o vyskytu situaci, v nichz b&hem
pouZivani 6” peristaltické pumpy v systému Terumo® Advanced Perfusion System 1 doSlo k zastaveni Cinnosti
pumpy a ke zobrazeni hlaSeni o uvaznuti pumpy.

Po pfezkoumani situace spole¢nost Terumo CVS usuzuje, Ze neexistuje Zadny konkrétni dikaz toho, Ze by 6”
peristaltické pumpy pracovaly mimo vyrobni specifikace:

e K uvaznuti pumpy pravdépodobnéji dojde pfi pouZiti 6" peristaltické pumpy k aplikaci kardioplegického
roztoku pomoci hadi¢kové sestavy dvoji velikosti nez pfi stejné aplikaci s 4" peristaltickou pumpou.

o Nastaveni okluze doporu¢ené v navodu k pouziti mize u nékterych hadi¢kovych sestav dvoji velikosti
zvySovat pravdépodobnost uvaznuti pumpy u 6” peristaltické pumpy.

Pravdépodobnost takového selhani je 0,0016 % (méfeno na zékladé poctu obdrzenych hlaseni a odhadovaného
pouziti 6” peristaltickych pump v dotéené populaci).

RIZIKO PRO PACIENTY

Pii pouZiti pumpy pro kardioplegické nebo arterialni aplikace bude stav uvaznuti pumpy indikovan chybou na
centralnim ovladacim monitoru, hlaSenim o uvaznuti pumpy na mistnim displeji pumpy a zastavenim ¢innosti pumpy.

e Dojde-li k zastaveni pumpy v dobé, kdy je pumpa pouzivana pro kardioplegické aplikace, muze
se opozdit aplikace davky kardioplegického roztoku. Rizika pro pacienta je obtizné urcit vzhledem
k velkému poétu ovliviiujicich faktorG plsobicich pfi aplikaci kardioplegickych latek; k t€m mimo jiné patfi:
chirurgickd technika, druh vykonu, doba od posledni davky, typ a teplota kardioplegického roztoku,
stav myokardu a dal$i komorbidity pacienta. Pfi neadekvatni ochrané myokardu mize dojit k riznym
arovnim dysfunkce myokardu.

o Dojde-li k zastaveni pumpy v dobé, kdy je pumpa pouzivana pro arterialni pritok, doCasné se zastavi
pritok arterilni krve. Riziko pro pacienta je opét ovlivnéno mnoha faktory, mimo jiné trvanim zéstavy
pumpy, zakladnim fyziologickym stavem pacienta a jeho teplotou. Uginky takového pFeruseni mohou
sahat od doCasného a dobfe snaSeného poklesu krevniho tlaku po bunénou smrt vedouci
k neurologické dysfunkci, srdeCni dysfunkci vzniklé v disledku neadekvatni ochrany myokardu,
k dysfunkci koncového organu nebo ke smrti (v pfipadé déletrvajiciho pferuseni pritoku).

KdyZ se pumpa pouZivd k pomocnym cinnostem (napf. k odsavani nebo k ventilaci) bude stav uvaznuti pumpy
indikovan hladenim o uvaznuti pumpy na mistnim displeji pumpy a ¢innost pumpy se zastavi.

e Dojde-li k zastaveni pumpy, ktera se pouziva k ventilaci nebo k odsavani, dojde k naru$eni pribéhu
vykonu, ale pravdépodobné se nezvysi riziko poranéni pacienta.

V pfipadé zastaveni Cinnosti jakékoli pumpy dojde k naruSeni prabéhu vykonu béhem doby, kdy se uZivatel bude
pokouSet upravit hadi¢ku a/nebo nastaveni okluze za (¢elem opétovného spusténi pumpy.

Spoleénost Terumo CVS si je védoma jednoho pfipadu, kdy ke stavu uvaznuti pumpy u 6” peristaltické pumpy
doSlo béhem vykonu s vyslednym nezadoucim dopadem na zdravi pacienta.
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PODROBNE INFORMACE O POSTIZENYCH PROSTREDCICH:

Sériova Cisla

Terumo® Advanced Perfusion System 1 0006 az 1422
Base 220-240 V

801764

NAPRAVNE OPATRENI:

Spoleénost Terumo CVS pfidava Doplnék (dodava se také s timto Terénnim bezpe€nostnim oznamenim) k pfirucce
pro obsluhu Terumo Advanced Perfusion System 1, kterym zapracovava dalSi informace a varovani tykajici
se pouziti 6” peristaltické pumpy s hadi¢kami dvoji velikosti. Tento doplnék prosim ulozte na zagatek pfirucky
System 1.

Déle spole¢nost Terumo CVS zkouma dalSi opatfeni vedouci k redukci vyskytu uvaznuti pumpy 6" peristaltické
pumpy. To muze vést k dalSim napravnym opatfenim.

Upozorriujeme, Ze obsahem tohoto materialu neni doporuceni, abyste prestali pouzivat
Terumo System 1 nebo 6” peristaltické pumpy.

POKYNY PRO ZAKAZNIKY

3) Prectéte si toto Terénni bezpeCnostni oznameni a zajistéte, aby se s nim seznamili v3ichni uZivatelé.
4) PfiloZzeny doplnék vlozte na zacatek pfirucky k System 1.

5) Potvrdte pfijeti tohoto oznameni vyplnénim a odfaxovanim pfilozeného Formulare odpovédi zakaznika
na faxové Cislo uvedené na formulafi.

Potvrzujeme, Ze toto Terénni bezpecnostni ozndmeni bylo také predano pfislusnym statnim organdm ve vasi zemi.

Pokud mate jakékoli dotazy nebo pfipominky, doporuujeme, abyste se obratili na nas nebo na vaseho mistniho
zéstupce spolegnosti Terumo:

Organizace (vypIni obchodni oddéleni nebo zéstupce)
Kontaktni osoba (pracovni zafazeni)
Kontaktni telefon, mobil, email

7).
Fayez Abou Hamad
MD Vigilance Specialist
Regulatory Affairs
Terumo Europe NV
Leuven, Belgie
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