(DTERUMO

Pilna INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Urzadzenie: Zaawansowany system do perfuzji 1 Terumo®
Zrodta: FSN1304 2014-01
Dziatanie:  Porada — Aktualizacja oprogramowania

Uwaga: Gtéwny perfuzjonista, oddziat chirurgii sercowo-naczyniowej, kierownik sali operacyjnej

POWIADOMIENIE O SKONSOLIDOWANEJ KOREKCIE

Niniejsze powiadomienie o wycofaniu globalnym stanowi korekte, ktora konsoliduje informacje dotyczace licznych kwestii
zwigzanych z zaawansowanym systemem do perfuzji 1 Terumo® w celu utatwienia komunikacji i zmniejszenia niedogodnosci
dla uzytkownikéw, spowodowanych obcigzeniami administracyjnymi.

Niniejszy pakiet konsoliduje informacje dotyczace nastepujacych zagadnien zwigzanych z zaawansowanym systemem
do perfuzji 1 Terumo:

Kod referencyjny problemu Temat

AA-2013-003-C Reakcja pompy odsrodkowej polegajaca na przejsciu w tryb Coast™
AA-2013-004-C Alarm cisnienia ,,999”
AA-2013-005-C Komunikat ,,Serwisowanie pompy”

PRZYCZYNA KOREKTY

Mimo niewielkiego prawdopodobienstwa zajécia takich zdarzen informacje o skonsolidowanych wycofaniach sg publikowane
jako $rodek ostroznosci, by informowaé uzytkownikéw, jak nalezy postapic, jesli zdarzenie istotnie wystapi oraz oferowac
rozwigzanie programowe.

SZCZEGOLOWE INFORMACJE O WADLIWYCH PRODUKTACH:

Kod referencyjny Zakres numerow seryjnych

Podstawa zaawansowanego systemu
do perfuzji 1 Terumo®

Uwaga: Terumo CVS wykorzystuje numery seryjne bazy systemu do identyfikacji klientéw, ktrzy otrzymaja niniejsze informacje dotyczace bezpieczeristwa.

801764 0006-1422

o Podkreslamy, ze nie zalecamy zaprzestania stosowania zaawansowanego systemu do perfuzji Terumo.

Fayez Abou Hamad Nathalie Gérard
Specjalista ds. bezpieczenistwa medycznego Funkcjonariusz ds. bezpieczenstwa medycznego
Terumo Europe NV - Leuven, Belgia Terumo Europe NV - Leuven, Belgia
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Kod referencyjny: AA-2013-003-C

Zaawansowany system do perfuzji 1 Terumo® : Reakcja pompy
odsrodkowej polegajaca na przejsciu w tryb Coast™

Dziatanie:

Porada - Aktualizacja oprogramowania

PRZYCZYNA KOREKTY

Terumo Cardiovascular Systems (Terumo CVS) w drodze badan wewnetrznych ustalita ze podrecznik

operatora zaawansowanego systemu do perfuzji 1 Terumo® nie opisuje w sposdb petny reakcji systemu

pompy od$rodkowej w pewnych warunkach.

Jesli mianowicie uzytkownik reguluje predko$¢ pompy z uzyciem centralnego monitora sterowania (CCM)
lub pokretta recznego regulatora predko$ci na module sterowania pompg od$rodkowa w tej samej chwili,

gdy wystapi zdarzenie (powodujace uruchomienie trybu Coast™), moga wystapi¢ nastepujace reakcije:

Metoda sterowania
predkoscia pompy

Reakcja systemu na zdarzenie zwiazane z bezpieczenstwem

Centralny monitor
sterowania (CCM)

Sterowanie przez CCM ma priorytet, zgodnie z opisem w podreczniku
operatora: pompa od$rodkowa reaguje na sterowanie przez uzytkownika
z uzyciem CCM i nie przechodzi w tryb Coast.

Zaréwno CCM, jak i lokalny wy$wietlacz pompy odsrodkowej wyswietlajg
alarm i komunikat informujacy, ze pompa od$rodkowa pracuje w trybie Coast
(choC w istocie nie ma to miejsca).

Reakcja wtérna:

o W przypadku konfiguracii takiej, ze tryb Coast inicjuje reakcje wtorng
bezpieczenstwa, jak zamkniecie okludatora, reakcja moze wystapi¢
lub nie.

Pokretto sterowania
predko$cig na
module sterowania
pompa odsrodkowg

Pokretto sterowania predkoscig na module sterowania pompg od$rodkowg
moze mie¢ priorytet, a reakcja polegajgca na przejsciu w tryb Coast
moze nie wystapic.

Zaréwno CCM, jak i lokalny wy$wietlacz pompy ods$rodkowej wyswietlajg
alarm i komunikat informujace, ze pompa ods$rodkowa pracuje w trybie Coast
(niezaleznie od tego, czy istotnie ma to miejsce).

Reakcja wtorna:

o Jedli pompa przejdzie w tryb Coast, inne reakcje wystapig zgodnie
z konfiguracja.

o Jesli reakcja polegajaca na przejsciu w tryb Coast nie wystapi,
reakcja wtérna moze wystapi¢ lub nie.

POSTEPOWANIE
W PRZYPADKU
WYSTAPIENIA
ZDARZENIA

W warunkach opisanych
w niniejszej informaci,
jesli dojdzie do zdarzenia
zwigzanego

z bezpieczenstwem,
uzytkownik powinien:

o Sprawdzi¢ predkosé
pompy odsrodkowe;

e Sprawdzi¢ stan
podtgczonego
urzadzenia

o W razie potrzeby
wyregulowac pompe,
by reagowata
na zdarzenie

W razie pytan nalezy
skontaktowac sie

Z lokalnym
przedstawicielem
serwisu Terumo CVS.

Warunki te zidentyfikowano podczas testdw wewnetrznych. Terumo CVS nie otrzymata od klientéw zadnych doniesien

na ten temat.
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POTENCJALNE ZAGROZENIE

Potencjalne zagrozenie zalezy od szeregu czynnikdw, jak charakter zdarzenia zwigzanego z bezpieczenstwem (wysokie
ci$nienie, niski poziom w zbiorniku lub wykrycie pecherzykéw powietrza), konfiguracji obwodu perfuzyjnego oraz czasu
przerwania krazenia pozaustrojowego.

Teoretycznie w najbardziej pesymistycznym wariancie u potencjalnego pacjenta mogtoby doj$¢ do zatoru powietrznego,
rozdarcia tetnicy i/lub przerwy w krazeniu pozaustrojowym przez blizej nieokre$lony czas.

Nieprecyzyjne informacje dotyczace stanu przeptywu pompy odsrodkowej i skutkéw zdarzenia zwigzanego
z bezpieczenstwem moga spowodowac dezorientacje i opdzni¢ podjecie istotnej interwencii.

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

DZIAt ANIANAPRAWCZE
Firma Terumo CVS podejmuje nastepujace dziatania:

e Publikacja informacji korygujacych dotyczacych wyrobu medycznego w celu ostrzezenia uzytkownikéw systemu 1
Terumo przed potencjalnymi skutkami i zapewnienia instrukcji. (Patrz ,Postepowanie w przypadku wystapienia
zdarzenia”).

e Podanie tych instrukcji w formie dodatku do podrecznika operatora, zataczonego do niniejszego pisma.

e  Wprowadzenie poprawki programowej w urzadzeniach systemu 1 Terumo, w ktérych wystepuje problem.

UWAGA: Instrukcie i informacje dotycza wytacznie uzytkownikdw systemu 1 Terumo, ktorzy korzystajg z pompy
odsrodkowej. Informacja ta jest jednak przesytana do wszystkich uzytkownikéw systemu 1 Terumo, by wszystkie podreczniki
operatora zawieraty kompletne i aktualne informacje.
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Kod referencyjny: AA-2013-004-C
Zaawansowany system do perfuzji 1 Terumo®: Alarm ci$nienia ,,999”
Dziatanie: Porada — Aktualizacja oprogramowania

PRZYCZYNA KOREKTY

Firma Terumo Cardiovascular Systems (Terumo CVS) otrzymata trzy doniesienia o wy$wietlaniu przez zaawansowany system
do perfuzji 1 Terumo® odczytu ci$nienia ,999”. Terumo CVS potwierdzita, ze w jednym z tych przypadkéw uzytkownik nie byt
w stanie usuna¢ alarmu cisnieniowego i ponownie uruchomi¢ pompy.

UWAGA: System wyswietla warto$¢ ,999” przy ci$nieniach wyzszych od +900 mmHg. Odczyt moze wskazywac rzeczywiste
wysokie cisnienie lub awarig przetwornika ciSnieniowego lub przewodu.

Podrecznik operatora systemu 1 Terumo nie zapewnia instrukcji dotyczacej usuniecia odczytu ,999".

POTENCJALNE ZAGROZENIE

Jesli odczyt 999" wystapi przed rozpoczeciem krazenia pozaustrojowego, brak ryzyka dla pacjenta lub jest ono niewielkie;
uzytkownik powinien wymieni¢ przetwornik cisnieniowy i/lub przewdd.

Gdyby odczyt ,999” wystapit podczas krazenia pozaustrojowego:

o  Uzytkownik moze mie¢ problem z ponownym uruchomieniem pompy, ktora jest skonfigurowana tak, by zatrzymac
sie catkowicie lub tymczasowo wskutek ostrzezenia lub alarmu wysokiego cisnienia, co moze spowodowaé
przerwanie wsparcia krazenia lub serca. Skutki przerwania przeptywu moga by¢ rézne, od chwilowego, dobrze
tolerowanego spadku cisnienia krwi po $mier¢ komérkowg powodujaca zaburzenia neurologiczne, zaburzenia
rytmu serca spowodowane niewystarczajacg ochrong migsnia sercowego, zaburzenia zakoriczen nerwowych,
lub zgon w przypadku przedtuzajacego sie braku przeptywu.

o Jesli uzytkownik odtaczy przetwornik, by ponownie uruchomi¢ pompe, straci mozliwo$¢ monitorowania cisnienia
oraz wywotywania reakcji bezpieczenistwa uruchamianych przez zdarzenie zwigzane z wysokim cisnieniem.

W takim przypadku rzeczywiste, lecz potencjalnie niewykryte zdarzenie zwigzane z wysokim ciSnieniem mogtoby
spowodowac roztgczenie przewoddw rurowych w obwodzie tetniczym lub kardioplegijnym, co mogtoby sta¢ sie
przyczyna réznych obrazen, od utraty krwi przez zator powietrzny mdzgu lub innych organdw po uszkodzenie tkanek.

Opisane powyzej zdarzenie, kiedy to uzytkownik nie byt w stanie usuna¢ alarmu dotyczacego cisnienia i ponownie uruchomic¢
pompy (patrz Przyczyna korekty) wystapito w przypadku, ktory zakoriczyt sie Smiercig pacjenta; jednakze petne dochodzenie
nie ujawnito zadnych dowodow, ze zdarzenie byto przyczyng takiego rozwoju wypadkow.

DZIAtANIA NAPRAWCZE
Firma Terumo CVS podejmuje nastepujace dziatania:

e  Publikacja korekty dotyczacej wyrobu medycznego, majacej ostrzec uzytkownikdw systemu 1 Terumo przed problemem
oraz dostarczy¢ im instrukcji dotyczacych reagowania na odczyt ci$nienia ,999” (patrz ,Postepowanie w przypadku
wystapienia usterki”).

e Podanie tych instrukcji w formie dodatku do podrecznika operatora, zataczonego do niniejszego pisma.

e  Wprowadzenie poprawki programowej w urzadzeniach systemu 1 Terumo, w ktérych wystepuje problem.
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POSTEPOWANIE W PRZYPADKU WYSTAPIENIA USTERKI

Jesli dojdzie do awarii systemu cisnieniowego i zostanie wyswietlona warto$¢ cisnienia ,999”, uzytkownik powinien podjaé
ponizsze czynno$ci w celu ponownego uruchomienia pompy, ktéra zostata skonfigurowana tak, by zatrzymywata sig i umozliwita
pomiar cishienia.

Jesli warto$¢ ,999” jest wySwietlana przed rozpoczeciem krgzenia pozaustrojowego:

«  Sprawdzié, czy ci$nienie w uktadzie rzeczywiscie nie wzrosto do gérnego poziomu.

+  Sprawdzi¢ potaczenia przetwornika.

+  Podja¢ prébe ponownego wyzerowania przetwornika ci$nieniowego przez otwarcie go na cisnienie atmosferyczne
| ponowng kalibracje.

+  Podtaczy¢ zapasowy przetwornik ci$nienia.

+  Jesli zapasowy przetwornik ci$nienia nie jest dostepny, rozwazy¢ uzycie niezaleznego urzadzenia do monitorowania
ci$nienia. Nalezy pamieta¢, ze uniemozliwi to stosowanie ci$nieniowych bezpiecznych potaczen.

Jesli wartos¢ ,999” jest wySwietlana podczas krazenia pozaustrojowego:

Sprawdzi€, czy ci$nienie w uktadzie rzeczywiscie nie wzrosto do gérnego poziomu.

Sprawdzi¢ potaczenia przetwornika.

Jesli rozwigzanie problemu opdznia sie, rozwazy¢ obrécenie zatrzymanej pompy lub pomp recznie.

Podjaé probe ponownego wyzerowania przetwornika cisnieniowego przez otwarcie go na cisnienie atmosferyczne

| ponowna kalibracje.

«  Jesli natychmiastowe ponowne uruchomienie pompy jest konieczne, odigczy¢ przewdd przetwornika cisnieniowego
od modutu cisnieniowego. Uwaga: Gdy przetwornik jest odtaczony, pojawi sie komunikat btedu, ale nie uniemozZliwi
to uzytkownikowi ponownego uruchomienia pompy lub pomp.

»  Jedli odigczenie przetwornika ci$nieniowego nie jest mozliwe, zmieni¢ opcje reakcji pompy na ,Message Only
(Tylko komunikaty)". Powinno to umozliwi¢ ponowne uruchomienie dotknietych awarig pomp z podtaczeniem
bezpiecznym, ale alarm dzwiekowy i komunikat alarmowy na module CCM nie zostang wytaczone. Patrz rozdziat
na temat centralnego monitora sterowania w podreczniku operatora, gdzie znajduje sie opis zmiany reakcji pompy.

+  Po ponownym uruchomieniu dotknietych awarig pomp z potaczeniem bezpiecznym nalezy rozwazy¢ uzycie
zapasowego przetwornika cisnieniowego.

o Jesli zapasowy przetwornik ci$nienia nie jest dostepny, rozwazy¢ uzycie niezaleznego urzadzenia do monitorowania

ciSnienia. Nalezy pamieta¢ o tym, Zze pomiar ciSnienia bedzie dostepny, ale ciSnieniowe potaczenia bezpieczenstwa

nie beda istnie¢ i pompy nie bedg w stanie zareagowa¢ na wzrost cisnienia.

Prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem obstugi klienta Terumo CVS po zamknieciu sprawy.

Terumo Europe NV - Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgia -- Tel: +32 16 381 211 - Faks: + 32 16 400 249 Strona5z 8



(DTERUMO

Kod referencyjny: AA-2013-005-C

Zaawansowany system do perfuzji 1 Terumo® : Komunikat pompy odsrodkowej
»Service Pump (Serwisowanie pompy)”

Dziatanie: Porada - Aktualizacja oprogramowania

PRZYCZYNA KOREKTY

Firma Terumo Cardiovascular Systems (Terumo CVS) uzyskata informacje, ze w pewnych okolicznosci
pompa odsrodkowa zaawansowanego systemu do perfuzji 1 Terumo® moze wyswietla¢ komunikat
,Service Pump (Serwisowanie pompy)” z powodu ruchu silnika spowodowanego przez uzytkownika.

W tym przypadku system 1 Terumo rozpozna ruch (zgodnie z przeznaczeniem) i wySwietli komunikat
»Service Pump (Serwisowanie pompy)”. Uzytkownik moze zinterpretowac ten komunikat jako konieczno$¢
serwisowania pompy, a nie komunikat wyswietlony z powodu ruchu pompy, gdy nie jest on uruchomiona.

Ustalenia podczas dochodzenia:
e  Komunikat ,Service Pump (Serwisowanie pompy)” moze pojawi¢ sie na module sterowania
pompg ods$rodkowa systemu 1 Terumo, jesli wykryty zostanie ruch silnika wstecz, a pompa

jest wigczona i predkos¢ jest ustawiona na 0 lub predko$¢ obrotowa jest bardzo niska. POSTEPOWANIE
Moze to wystapi¢ w przypadku ruchu gtowicy pompy, powodujacego ruch wsteczny silnika. W PRZYPADKU
o Sterownik odsrodkowy systemu 1 Terumo nie jest w stanie odrézni¢, czy ruch silnika WYSTAPIENIA
(w trybie WL. i ustawionego na 0 obrotow) jest spowodowany awarig pompy lub dziataniem 7DARZENIA
uzytkownika. Typowe zastosowanie podczas konfiguracji obejmuje manipulowanie gtowicq
pompy na silniku napedu podczas procesu odpowietrzania, co moze spowodowaé e Zatrzymaé i uruchomi¢
przypadkowy obrét silnika napedu. pompe lub zwiekszy¢
o Jesli pojawi si¢ komunikat ,Service Pump (Serwisowanie pompy)”*, aktualna instrukcja obroty do typowego
operatora zalecata zaprzestanie uzytkowania urzadzenia. Z powodu tej instrukcji mogto zakresu klinicznego
doj¢ do zbednego demontazu i wymiany prawidtowo dziatajgcego elementu urzadzenia w celu sprawdzenia,
(jesli przyczyng komunikatu byto dziatanie uzytkownika). czy komunikat
przestanie by¢
. wysSwietlany.
POTENCJALNE ZAGROZENIE e Jesli komunikat nadal jest
wysSwietlany, zaprzesta¢
Uzytkownik moZze wowczas niepotrzebnie zdemontowac i wymieni¢ prawidtowo dziatajacy element uzytkowania pompy
urzadzenia. odérodkowej do chwili
e  Po rozpoczeciu zabiegu planowego mogtoby to spowodowaé opdznienie, ktére mogtoby jej naprawy przez
stac sie przyczyng niegodnosci dla pacjenta; brak jednak zagrozen zdrowotnych. Terumo CVS.
e Po rozpoczeciu zabiegu nagtego lub ratunkowego mogloby to stac sig przyczyna opoznienia,  ®  Zmienic przydziat lub
ktore mogtoby przediuzy¢ rozpoczecie wsparcia przez krazenie pozaustrojowe u pacjenta uzyc¢ urzadzenia

niestabilnego hemodynamicznie. Przerwa taka mogtaby stwarza¢ wyzsze ryzyko zagrozenia Zapasowego.

dla zdrowia pacjenta. W razie pytan nalezy

Brak znanych doniesien o szkodach poniesionych przez pacjentow wskutek tych problemow. skontaktowaé sie z lokalnym
przedstawicielem serwisu
DZIALANIA NAPRAWCZE Terumo CVS.

Firma Terumo CVS podejmuje nastepujace dziatania:

e Publikacja informaciji korekcyjnych dotyczacych wyrobu medycznego w celu ostrzezenia uzytkownikéw systemu 1
Terumo, ze istniejq inne przyczyny wyswietlania komunikatu i zapewnienia instrukcji. (Patrz ,Postepowanie
w przypadku wystapienia zdarzenia”).

e Podanie tych instrukcji w formie dodatku do podrecznika operatora, zataczonego do niniejszego pisma.

e  Wprowadzenie poprawki programowej w urzadzeniach systemu 1 Terumo, w ktérych wystepuje problem.

UWAGA: Instrukcie i informacje dotycza wytacznie uzytkownikdw systemu 1 Terumo, ktorzy korzystajg z pompy
od$rodkowej. Informacja o wycofaniu jest jednak przesytana przez Terumo CVS do wszystkich uzytkownikéw systemu 1
Terumo, by wszystkie podreczniki operatora zawieraty kompletne i aktualne informacje.
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Instrukcje dla Klienta

1) Nalezy zapozna¢ sie z niniejszg skonsolidowang informacjg dotyczacq bezpieczehstwa i zapewnic, ze wszyscy
uzytkownicy zapoznali sig z nia.

2) Nalezy umiesci¢ zataczone dodatki w Podreczniku systemu zgodnie z instrukcjg dla kazdego problemu.

3) Prosimy o potwierdzenie odbioru tej informacji poprzez wypetnienie i przestanie zataczonego formularza odpowiedzi
klienta przy uzyciu danych kontaktowych podanych w formularzu.

1) Lokalny przedstawiciel Terumo CVS skontaktuje sie z kazdym uzytkownikiem w celu ustalenia terminu spotkania
| aktualizacji oprogramowania we wszystkich obecnie uzywanych urzadzeniach systemu 1.

2) W razie problemdw nalezy jak najszybciej skontaktowac sig z lokalnym serwisem technicznym Terumo CVS.

Europa: Pomoc techniczna — Organizacja serwisowa — Nalezy zadzwoni¢ pod bezptatny numer;

AT | 0800-293711 BE | 0800-94410 DK | 808-80701

FI 0800-115226 IE | 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

Inne kraje: +32 16 381204; obowigzuja stawki za potaczenia miedzynarodowe.
E-mail: meservice@terumobct.com / Faks: +3216381420

Potwierdzamy, ze niniejsze skonsolidowane Informacje dotyczace bezpieczenstwa zostaty rdwniez przekazane wiasciwym
wiadzom krajowym.

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

Terumo Europe NV
EEM Division
EEM-PPR@terumo-europe.com; +32 16381219
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Informacje dotyczace bezpieczenstwa —
FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA

Urzadzenie: Zaawansowany system do perfuzji 1 Terumo®
Zrédka: FSN1304 2014-01

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

Nazwa szpitala

Miasto

Kraj

Nasza baza danych wskazuije, ze otrzymali Panstwo jeden lub wigksza liczbe zaawansowanych systemow
do perfuzji 1 (APS1), w przypadku ktérych wystepuje ta wada.

Uzupetniajac i odsytajac niniejszy formularz, potwierdzam odbiér i przeczytanie niniejszej informacji dotyczacej
bezpieczeristwa oraz postepowanie wedtug jej zalecer:

Posiadamy nastepujace systemy APS1:

Numer seryjny podstawy
801764

W uzyciu

UmiesciliSmy dodatkowe egzemplarze dodatku na poczatku podrecznika operatora systemu 1.

Osoba odpowiadajaca
na formularz
[drukowanymi literami]

Stanowisko

Numer telefonu

Podpis

Data

FSN1304A [PL]
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