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Pilna INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Urzadzenie: Zaawansowany system do perfuzji Terumo® 1 - Plucoserce
Zamkniecie pompy 6-calowe]

Kod referencyjny: ~ FSN1109 — Dalsze dziatanie — 2014 -10

Dziatanie: Aktualizacja oprogramowania

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

Ta informacja o bezpieczenstwie to dalsze dziatanie w stosunku do FSN1109, informacji opublikowanej
w kwietniu 2012 r. (patrz zatagczony dokument).

OrPiS

Jak informowano w dziataniach doradczych FSN1109, firma Terumo CVS otrzymata doniesienia o przypadkach,
w ktérych doszto do zaciecia 6-calowej pompy rolkowej do zaawansowanego systemu do perfuzji Terumo® 1
podczas podawania kardioplegii.

Dochodzenie przeprowadzone przez firme Terumo CVS wykazato, ze brak konkretnych dowodéw na to,
by 6-calowe pompy rolkowe nie spetniaty warunkow specyfikacji producenta podczas pracy:

« Podczas stosowania z podwojnymi zestawami przewodow rurowych pompa 6-calowa do
systemu 1 Terumo jest bardziej wrazliwa na nadmierne zamkniecie niz pompa 4-calowa.
« Pompa 6-calowa jest bardziej podatna na zaciecie z powodu regulaciji niezbednych,
by sterowa¢ zamykaniem podwdjnych przewodow rurowych.

SZCZEGOLOWE INFORMACJE O WADLIWYCH PRODUKTACH

Kod Zakres numerow seryjnych
referencyjny
801764 Zaawansowany system do perfuzji 1 Terumo® 0006 do 1422
Baza 220-240 V

DZIALANIA NAPRAWCZE

Wszyscy uzytkownicy systemu 1 poprzednio otrzymali porade dotyczaca bezpieczenstwa i dodatek do podrecznika
operatora. Po tym dziataniu stworzono aktualizacje do oprogramowania 6-calowej pompy rolkowej i powigzany
dodatek do podrecznika; jest on gotowy do publikacji jako dalsze dziatanie naprawcze.

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



(DTERUMO

INSTRUKCJE DLA KLIENTA

1) Nalezy zapoznac sig z niniejszg Informacjq dotyczaca bezpieczenstwa i zapewnic, ze wszyscy
uzytkownicy zapoznali sie z nia.

2) Na podstawie potwierdzonych numerdw seryjnych baz, ktore podali Panstwo w odpowiedzi
na poprzednie dziatania, regionalny przedstawiciel firmy Terumo CVS skontaktuje sie z Pafistwem
w celu ustalenia terminu spotkania serwisowego i odbioru dowodu wykonania dziatan.

Potwierdzamy, ze niniejszy Informacje dotyczace bezpieczenstwa zostaty réwniez przekazane wtasciwym
wtadzom krajowym.

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

Timko SP Z.0.0.

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

{

r—

Fayez Abou Hamad

Specijalista ds. bezpieczenstwa medycznego
Terumo Europe NV

Leuven, Belgia
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ZALACZONY DOKUMENT

Pilna INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Urzadzenie: Zaawansowany system do perfuzji Terumo® 1 = Zamkniecie przewodu
pompy rolkowej 6”

Zrodta: FSN1109 2012-04
Dziatanie ~ Porada

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

OPIS PROBLEMU

Firma Terumo Cardiovascular Systems (Terumo CVS) otrzymata doniesienia o przypadkach wyswietlenia przez pompe
rolkowg 6” do zaawansowanego systemu do perfuzji 1 Terumo® komunikatu o zacieciu sie pompy i zatrzymania pompy
podczas pracy.

Dochodzenie przeprowadzone przez firme Terumo CVS wykazato, Ze brak konkretnych dowodéw na to, by pompy rolkowe
6" nie spetniaty warunkéw specyfikacji producenta podczas pracy:

o Wystapienie zaciecia pompy jest bardziej prawdopodobne w przypadku pompy rolkowej 6” niz pompy rolkowej 4"
do zestawu przewoddw rurowych o dwoch rozmiarach do podawania kardioplegi.

e  Ustawienia zamknigcia sugerowane w instrukcji uzytkowania do niektorych zestawéw przewoddw rurowych o dwéch
rozmiarach moga zwigksza¢ prawdopodobienstwo zacigcia pompy rolkowej 6”.

W oparciu o liczbe otrzymanych doniesien i prognozowany wskaznik uzytkowania pomp rolkowych 6” w odno$nej populacii
uzyskano wskaznik czestosci wystepowania tej awarii 0,0016%.

ZAGROZENIE DLA PACJENTA

Podczas podawania kardioplegii lub podawania tetniczego stan zaciecia si¢ pompy objawia sie jako komunikat o bledzie
na monitorze centralnego sterowania, komunikat o zacigciu sie pompy na lokalnym wy$wietlaczu pompy i zatrzymanie pompy.

e  Zatrzymanie pompy, ktdre wystepuje, gdy pompa stosowana jest do podawania kardioplegii moze op6zni¢ podanie dawki
kardioplegii. Ryzyko dla pacjenta trudno jest okresli¢ z powodu wielu zmiennych zwigzanych z podawaniem kardioplegii,
wymienionych ponizej (lista nie jest wyczerpujaca): techniki chirurga, rodzaju zabiegu, czasu, jaki uptynat od podania
ostatniej dawki, rodzaju i temperatury rozwigzania kardioplegi, stanu migsnia sercowego i wspotwystepujacych
u pacjenta schorzen. Niewystarczajgca ochrona miednia sercowego moze spowodowac dysfunkcje migsnia sercowego
0 réznym nasileniu.

e Zatrzymanie pompy, ktore wystepuje, gdy pompa jest stosowana do przepfywu tetniczego spowodowatoby
chwilowe zatrzymanie przeptywu tetniczego krwi. | znéw na ryzyko zwigzane z pacjentem ma wplyw szereg
zmiennych, w tym czas trwania zatrzymania pompy, podstawowy stan fizjologiczny pacjenta i temperatura ciata
pacjenta. Skutki przerwania przeptywu mogg by¢ rézne, od chwilowego, dobrze tolerowanego spadku cisnienia
krwi po $mier¢ komérkowa powodujgaca zaburzenia neurologiczne, zaburzenia rytmu serca spowodowane
niewystarczajaca ochrong migsnia sercowego, zaburzenia zakonczen nerwowych, lub zgon w przypadku
przediuzajacego sie braku przeptywu.

Jesli pompa jest stosowana w celu realizacji funkcji dodatkowych, jako odsysanie lub odprowadzanie, stan zacigcia sie pompy
objawia sie jako wiadomos$¢ o zacieciu pompy na lokalnym wy$wietlaczu pompy i zatrzymanie pompy.

e Zatrzymanie pompy, ktére wystepuje, gdy pompa jest uzywana do odprowadzania lub odsysania, powoduje
zaburzenie, lecz najprawdopodobniej nie zwiekszy zagrozenia dla stanu zdrowia pacjenta.

W przypadku zatrzymania jakiejkolwiek pompy zatrzymanie pompy powoduje zaburzenie, gdy uzytkownik podejmuje
interwencje w celu regulaciji przewodow rurowych i/lub ustawieft zamkniecia w celu ponownego uruchomienia pompy.

Firma Terumo CVS otrzymata jedno doniesienie informujgce o zjawisku zaciecia sie pompy rolkowej 6”, ktére wystapito
w przypadku zakonczonym niepozadanymi skutkami dla pacjenta.
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SZCZEGOLOWE INFORMACJE O WADLIWYCH PRODUKTACH:

Kod referencyjny Numery seryjne

Zaawansowany system 0006 do 1422
801764 do perfuzji 1 Terumo®

Baza 220-240 V

DZIALANIA NAPRAWCZE:

Firma Terumo CVS wprowadza Dodatek (takze dostarczany z niniejszg Informacjg dotyczacq bezpieczenstwa) do podrecznika
operatora zaawansowanego systemu do perfuzji 1 Terumo, by uwzgledni¢ dodatkowe informacje i ostrzezenia wykorzystywane
podczas pracy z pompg rolkowg 6” z przewodami rurowymi o podwojnych rozmiarach. Prosimy o umieszczenie dodatku
na poczatku podrecznika do systemu 1.

Ponadto firma Terumo CVS podejmuje dodatkowe dziatania majace na celu zmniejszenie czestoSci wystepowania zaciecia
pompy rolkowej 6”. Moze to by¢ przyczyng dodatkowych poprawek.

Podkreslamy, ze nie zalecamy zaprzestania stosowania zaawansowanego systemu
do perfuzji 1 Terumo ani pomp rolkowych 6”.

INSTRUKCJE DLA KLIENTA

3) Nalezy zapozna€ si¢ z niniejszq informacjg dotyczacg bezpieczenstwa i zapewni¢, ze wszyscy uzytkownicy
zapoznali sie z nia.

4)  Prosimy o umieszczenie zataczonego dodatku na poczatku podrecznika do systemu 1.

5) Prosimy o potwierdzenie odbioru tej informacji poprzez wypetnienie i przefaksowanie zataczonego formularza
odpowiedzi klienta na podany numer faksu.

Potwierdzamy, ze niniejsze Informacje dotyczace bezpieczerstwa zostaly rowniez przekazane wtadciwym
wtadzom krajowym.

Zachecamy do kontaktu z nami lub lokalnym przedstawicielem firmy Terumo w przypadku jakichkolwiek pytan
lub watpliwo$ci:

Timko SP Z2.0.0.

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

— Q i

Fayez Abou Hamad
Specijalista ds. bezpieczenstwa
Dziat nadzoru

Terumo Europe NV

Leuven, Belgia
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