(D TERUMO
Pilna INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Urzadzenie: Zaawansowany system do perfuzji 1 Terumo® :
Btad “Brak przewodu rurowego” — Modut przeptywu

Zrédta: FSN1211 2012-12
Dziatanie: ~ Wymiana

Uwaga: Gtéwny perfuzjonista, Oddziat chirurgii sercowo-naczyniowej, Kierownik sali operacyjnej

Opis problemu

Firma Terumo Cardiovascular Systems (CVS) otrzymata dwa doniesienia o losowych odczytach przeptywu i/lub
sporadycznych fatszywych alarmach dotyczacych przeptywu wstecznego w® zaawansowanym systemie do perfuzji 1 Terumo,
gdy nie wystepowat przewdd rurowy w czujniku przeptywu. Modut pracujacy zgodnie z zamierzeniem wygeneruje ,---"
(trzy mysiniki) na wyswietlaczu i wySwietli komunikat ostrzegawczy ,check sensor” (,sprawdz czujnik”) w przypadku braku
przewodu rurowego w czujniku przeptywu.

W wyniku dochodzenia przeprowadzonego przez firme Terumo CVS ustalono, ze:
e Przyczyng awarii jest nieprawidtowo ustawiony poziom napigcia w niektérych ptytkach drukowanych uzywanych
w modutach przeptywu systemu 1 Terumo.
e  Modut dziata prawidtowo, jesli przewdd rurowy jest zainstalowany.

Firma Terumo CSV podjeta decyzje o wymianie wszystkich modutéw przeptywu potencjalnie dotknietych awaria.
Uzytkownicy moga nadal uzywa¢ swoich modutdéw przeptywu podczas oczekiwania na przesytke z modutem zamiennym.

Potencjalne zagrozenie

Ta awaria modutu przeptywu w grupie urzadzen potencjalnie dotknietych awarig wystepuje bardzo rzadko i tatwo jg wykry¢.
Awaria wystepuje wytacznie w przypadku braku zainstalowanego przewodu rurowego w czujniku przeptywu, zatem jedyne

zagrozenie dla pacjenta wigze sie z mozliwoscig wystapienia u operatora dezorientacii, rozproszenia uwagi czy opdznienia
w przeprowadzaniu zabiegu chirurgicznego.

Brak znanych doniesien o powaznych szkodach poniesionych przez pacjentéw wskutek tego problemu.

Dziatania naprawcze

Firma Terumo CVS wymienia wszystkie wadliwe moduty przeptywu u uzytkownikéw potencijalnie dotknietych awaria.

o Podkreslamy, ze nie zalecamy zaprzestania stosowania systemu 1 Terumo.

Szczegotowe informacje o wadliwych produktach

Kod Zakres numerow seryjnych

referencyjny

00700, 00701, 00703,00704, 00705, 00742, 00746, 00751,
802018 Modut przeptywu do zaawansowanego | 00752, 00778, 00779, 00780-00789, 00796-00798, 00800,
systemu do perfuzji 1 Terumo 00807, 00810, 00820, 00832, 00833, 00837, 00839, 00840,
00841, 00843, 00844
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(D TERUMO

Instrukcje dla Klienta

1. Nalezy zapoznac sie z niniejszg informacjg dotyczacq bezpieczenstwa i zapewni¢, ze wszyscy uzytkownicy
zapoznali sie z nia.

2. Prosimy o jak najszybsze wypelnienie i odestanie zataczonego formularza odpowiedzi klienta z podaniem
liczby znajdujacych sie w Pafistwa instytucji jednostek dotknietych awaria.

3. Lokalny przedstawiciel Terumo CVS skontaktuje sie z Panstwem w celu ustalenia terminu wizyty serwisowej
i uzyskania dowodéw na zakonczenie procedury.

Potwierdzamy, ze niniejsze Informacje dotyczace bezpieczenistwa zostaly rowniez przekazane wiasciwym wiadzom krajowym.

Zachecamy do kontaktu z nami lub lokalnym przedstawicielem firmy Terumo w przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci:

Timko SP Z.0.0.

Mr. Piotr Alexandrowicz
tel: +48 22 3228122
fax : +48 22 3228121

_— ﬂ';"'.-' ; gt

Fayez Abou Hamad _

Specjalista ds. bezpieczenstwa medycznego Nathalie Gérard .

Terumo Europe NV Funkcjonariusz ds. bezpieczenstwa
Leuven, Belgia medycznego

Terumo Europe NV
Leuven, Belgia
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@ TERUMO
Informacje dotyczace bezpieczenstwa — FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA

Urzadzenie: Zaawansowany system do perfuzji 1 Terumo® :
Btad ”Brak przewodu rurowego” — Modut przeptywu

Zrodta: FSN1211 2012-12

Prosimy o wypetnienie, podpisanie i przefaksowanie z powrotem: Do:
Faks:

Nazwa szpitala

Miasto

Kraj

Nasza baza danych wskazuje, Ze otrzymali Paristwo jeden lub wigkszg liczbg modutéw potencjalnie
dotknietych awaria.

Uzupetniajgc i odsytajac niniejszy formularz, potwierdzam odbiér i przeczytanie niniejszej informaciji dotyczacej
bezpieczenstwa oraz postepowanie wedfug jej zalecen:

Posiadamy nastepujace moduty przeptywu:

Numer seryjny Numer seryjny

PODSTAWY modutu przeptywu W uzyciu
801764 802018 -

Osoba odpowiadajaca
na formularz
[drukowanymi literami]

Stanowisko

Numer telefonu

Podpis

Data

FSN1211A [PL]
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