(D TERUMO

Pilna INFORMACJA DOTYCZACA
BEZPIECZENSTWA

Urzadzenie: Zaawansowany system do perfuzji 1 Terumo® : Zanik wyswietlania —
moduft przepfywu

Zrédta: FSN1212 2012-12
Dziatanie: ~ Wymiana

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

Opis problemu

Firma Terumo Cardiovascular Systems (CVS) otrzymata jedno doniesienie dotyczace modutu przeptywu zaawansowanego
systemu do perfuzji 1 Terumo®: urzadzenie nie wyswietlato informacji o przeptywie krwi na centralnym monitorze
sterowania (CCM), a tréjbarwny wskaznik LED na module przeptywu nie $wiecit.

W wyniku dochodzenia przeprowadzonego przez firme Terumo CVS ustalono, Ze:
e  Przyczyng awarii jest wadliwy komponent na plytce drukowanej uzywanej w niektérych modutach przeptywu
systemu 1 Terumo.
e Firma Terumo CVS ustalita, Ze ponowne wystapienie tej awarii jest bardzo mato prawdopodobne.

Firma Terumo CSV podjeta decyzje o wymianie modutéw przeptywu potencjalnie dotknigtych awarig, Uzytkownicy moga,
nadal uzywa¢ swoich modutéw przeptywu podczas oczekiwania na przesytke z modutem zamiennym.

Potencjalne zagrozenie

Zanik tej funkcji w modutach przeptywu powoduje utrate danych przeptywu krwi wywietlanych na centralnym monitorze
sterowania lub module sterowania wirdwkami. Dane te pomagajg uzytkownikowi okresli¢, czy krazenie pozaustrojowe
przebiega prawidtowo. W przypadku braku metod tagodzenia skutkdw moze doj$¢ do nastepujacych scenariuszy:

e Hipoperfuzja moze spowodowac szereg skutkdw klinicznych, od dobrze tolerowanego spadku przeptywu i ci$nienia
krwi po $mier¢ komadrkowa powodujacq zaburzenia neurologiczne, zaburzenia rytmu serca, zaburzenia zakonczen
nerwowych lub zgon.

e Hiperperfuzja moze wystapic w roznych postaciach, od dobrze tolerowanej przez pacjenta po zdarzenie
wywotujgce uraz cisnieniowy struktur naczyniowych pacjenta. Moze to spowodowa¢ lokalny uraz w miejscu
kanulacji powrotu tetniczego prowadzacy do rozcigcia naczynia zylnego lub tetniczego. Zdarzenia te mogg
wymagac interwencji chirurgicznej, ktoéra spowoduje przediuzenie czasu trwania zabiegu i moze przyczyni¢ sie
do pogorszenia stanu chorobowego z powodu zabiegu.

e Utrata danych z modutu przeptywu spowoduje wytgczenie systemu wykrywania przeptywu wstecznego. Przeptyw
wsteczny czy tez cofanie sie moze spowodowaé spadek cisnienia krwi u pacjenta oraz mozliwo$¢ wprowadzenia
powietrza do obwodu krgZenia pozaustrojowego, z mozliwoscig wystapienia u pacjenta zatoru powietrznego.
Mogtoby to prowadzi¢ do dalszego pogorszenia stanu pacjenta.

Brak znanych doniesien o 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.
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(D TERUMO

SZCZEGOLOWE INFORMACJE O WADLIWYCH PRODUKTACH

Kod referencyjny Zakres numer6w seryjnych

00122, 00325, 00326, 00332, 00344, 00346, 00347, 00348,
802018 Modut przeptywu do zaawansowanego | 00366, 00370, 00371, 00382, 00383, 00384, 00385, 00387,
systemu do perfuzji 1 Terumo 00388, 00389, 00394, 00395, 00396, 00414, 00415, 00426,

00432, 00439, 00441, 00451

INSTRUKCJE DLA KLIENTA

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

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

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

Potwierdzamy, Ze niniejsze Informacje dotyczace bezpieczeristwa zostaty rowniez przekazane wtadciwym wtadzom
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
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Fayez Abou Hamad

Specjalista ds. bezpieczenstwa medycznego Nathalie Gerard .
Terumo Europe NV Funkcjonariusz ds. bezpieczerstwa medycznego
Leuven, Belgia Terumo Europe NV

Leuven, Belgia
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(D TERUMO

Informacje dotyczace bezpieczenstwa — FORMULARZ ODPOWIEDZI
KLIENTA

Urzadzenie: Zaawansowany system do perfuzji 1 Terumo® : Zanik wyswietlania —
modut przeptywu

Zrodta: FSN1212 2012-12

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

Nazwa szpitala

Miasto

Kraj

Nasza baza danych wskazuje, ze otrzymali Parstwo jeden lub wigksza liczbe modutéw potencjalnie
dotknietych awaria.

Uzupetniajgc i odsytajac niniejszy formularz, potwierdzam odbiér i przeczytanie niniejszej informaciji dotyczacej
bezpieczenstwa oraz postepowanie wedtug 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

FSN1212A [PL]
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