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Urgentni TERENNi BEZPECNOSTNi OZNAMENI

Zafizeni: Terumo® Advanced Perfusion System 1 - pfistroj pro mimosrdeéni krevni obéh:
Ztrata napajeni systému

Reference: ~ FSN1213 - Nasledna opatieni - 2014-10
Opatfeni: Inspekce a upgrade

Upozornéni: Vedouci perfuzionista, Kardiochirurgické oddéleni, Vedouci operacnich sall

Toto terénni bezpecnostni oznameni je naslednym opatfenim k FSN1213 vydanému v Ginoru 2013 (viz pfilozeny
dokument).

POPIS

Jak bylo sdéleno v doporu¢eném opatieni FSN1213, obdrzela spole¢nost Terumo CVS plvodné zpravy o ztraté
napajeni systému Terumo System 1 mezi roky 2003 a 2012. Od té doby nebyly hlaSeny Zadné dalSi vyskyty.

Spolec¢nost Terumo CVS pokraCovala ve zkoumani a identifikaci moznosti zlepSeni pfistroje v tomto ohledu.

Spolecnost Terumo CVS vyvinula terénni napravny plan k odstranéni identifikovanych pficin pfipadl ztraty
napajeni Terumo System 1.

PODROBNE INFORMACE O POSTIZENYCH PROSTREDCICH

Rozsah sériovych Gisel

Terumo®Advanced Perfusion System 1 5
801764 0006 az 1422
Base 220-240 V

NAPRAVNE OPATREN:I:

VSichni zakaznici vlastnici System 1 jiz dfive obdrzeli bezpeénostni doporuceni. Nasledné k tomuto opatfeni
budou v po sobé nasledujicich fazich implementovana nasledujici napravna opatieni:

« Uprava nastaveni to¢ivého momentu upeviiovacich prvki napajeciho zdroje na specifikované hodnoty.
o Vyména vypinace napéjeni za prvek s novou konstrukci, za ucelem prevence jeho selhani.
Pridani chrani¢e vypinaCe na vypina¢ napajeni jako prevence neumysiného vypnuti.

o Implementace konstrukénich zmén a upgrade ke zvySeni spolehlivosti zapinani a vypinani napajeni a
bateriové zélohy.

POKYNY PRO ZAKAZNIKY
1) Prectéte si toto Terénni bezpeénostni oznameni a zajistéte, aby se s nim seznamili 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 U¢elem naplanovani servisu a ziskani
potvrzeni o dokonéeni akce. Prvni akci, ktera bude iniciovana, je Uprava to¢ivého momentu u
upeviovacich prvk( napajeciho zdroje; iniciace dalSich uvedenych akci bude rozloZena na nasledujici
dva roky.
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Potvrzujeme, Ze toto Terénni bezpecnostni oznameni bylo také pfedano pfislusnym statnim organim ve vasi zemi.

Pokud méte jakékoli dotazy nebo pfipominky, doporucujeme, 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

Eors

Fayez Abou Hamad

Specialista pro vigilanci zdravotnickych prostredku
Terumo Europe NV

Leuven, Belgie
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PRILOZENY DOKUMENT

Urgentni TERENNi BEZPECNOSTNi OZNAMENI

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

Upozornéni: Vedouci perfuzionista, Kardiochirurgické oddéleni, Vedouci operacnich sall

POPIS PROBLEMU

Spolecnost Terumo Cardiovascular Systems (CVS) se dovédéla o malo pravdépodobné moznosti, ze by mohlo dojit
ke spontannimu vypadku napajeni systému Terumo® Advanced Perfusion System 1. Spoleénost vydava tyto informace,
protoZe v navodu 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 hlaSeni o spontannim vypadku napéjeni systému Terumo
System 1

e podle vSech hlaSeni doSlo k Upinému vypadku napajeni systém( a nedoslo k pfepnuti na zalozni baterii. K této situaci
doSlo bez varovani.

e Podle jednoho hla3eni se systém priblizné po 30 sekundach automaticky restartoval. Podle zbyvajicich hlaseni
se napajeni systému obnovilo poté, co uZivatel zapnul a vypnul hlavni vypina¢ napajeni.

e Podle vSech hlaseni byl uzivatel schopen az do ukonceni procedury pouzivat vechny funkce systému a porucha
systému se jiZ neopakovala.

V souc€asné 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 opatreni, spoleénost Terumo CVS uvédomi
v8echny uzivatele v dotéené populaci.

POTENCIALNI NEBEZPECI

Uplna ztrata napajeni systému by znamenala ztratu viech podptrnych funkci pacienta véetné arterialniho pratoku krve,
ochrany myokardu, funkci odvétravani a odsavani, bezpeénostnich systému, systémovych alarmi a systémovych informaci.
V zavislosti na reakci klinického tymu a na dostupnosti zalozniho vybaveni mize déletrvajici ztrata podpory zpUsobit smrt
nebo vaznou Ujmu na zdravi.

Potencialni poskozeni pacienta mize sahat od nulového pfes rizné stupné neurologické dysfunkce a po srdecni dysfunkci
vzniklou v disledku neadekvatni ochrany myokardu, dysfunkci cilového organu nebo smrt (v pfipadé déletrvajiciho preruseni
pritoku).

V souvislosti s uvedenym problémem nejsou znama Zadna hlaseni o Ujmé na zdravi pacienta. Ve vech pfipadech se piné
obnovila funk&nost systému a udalost se neopakovala.

PODROBNE INFORMACE O POSTIZENYCH PROSTREDCICH

Rozsah sériovych éisel

Zékladna pro Terumo® Advanced Perfusion

801764 System 1

0006-1422
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NAPRAVNE OPATRENI:

Spolecnost Terumo CVS vydava toto Terénni bezpecnostni oznameni, aby upozornila viechny uZivatele systému
Terumo System 1 na tento problém a aby poskytla konkrétni pokyny k postupu v pfipadé vyskytu této poruchy.

POKYNY PRO ZAKAZNIKY:

1. Pfectéte si toto Terénni bezpe€nostni oznameni a zajistéte, aby se s nim seznamili vichni uZivatelé.
2. Postupujte podle pokynd uvedenych na 3. strané v pfedni ¢asti navodu k pouZiti.

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

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

Pokud mate jakékoli dotazy nebo pfipominky, doporuujeme, abyste se obrétili na nés nebo na vaseho mistniho
zastupce spoleénosti Terumo:

Organizace (vyplni obchodni oddéleni nebo zastupce)
Kontaktni osoba (pracovni zafazeni)
Kontaktni telefon, mobil, email
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Fayez Abou Hamad —
Specialista pro vigilanci zdravotnickych prostfedku Nathalie Gérard .
Terumo Europe NV Pracovnik pro vigilanci zdravotnickych
Leuven, Belgie prostredku

Terumo Europe NV
Leuven, Belgie
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