(D TERUMO

Pilna INFORMACJA DOTYCZACA
BEZPIECZENSTWA

Urzadzenie: Urzadzenie do perfuzji Terumo® Advanced Perfusion System 1:
Zasilanie sieciowe i komunikaciji

Zrodta: FSN 1205 2012-12
Dziatanie: Wymiana

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

Niniejsza informacja dotyczgca bezpieczenstwa stanowi dodatek do dokumentu
AA-2012-006-C wydanego we wrzesniu 2012 roku jako czesé skonsolidowanej
informacji dotyczacej bezpieczenstwa FSN 1202 (patrz zatgczony dokument).

Opis problemu:

Firma Terumo Cardiovascular Systems (Terumo CVS) odkryta zrédto usterek zidentyfikowanych w
FSN 1202 - AA-2012-006-C, ktére mogg mie¢ wptyw na rozne pompy i/lub moduty.

W wyniku dochodzenia przeprowadzonego przez firme Terumo CVS ustalono, ze:

e Usterka jest spowodowana przez nieodpowiednig jakos¢ zacisniecia przewoddéw wewnetrznych,
ktére zostaly zainstalowane w pewnej liczbie baz systemu Terumo System 1. Stabe zaciSniecie w
kablu moze spowodowaé utrate zasilania wewnetrznego lub jego wahania po jednej stronie bazy

systemu.

e Uszkodzony kabel byt zainstalowany we wszystkich jednostkach, w ktérych pojawita sie usterka

powodujgca utrate zasilania pomp(y).

Wadliwy przewod wystepuje w pewnej czesci zainstalowanych systemow Terumo System 1.

Dziatania naprawcze:

Firma Terumo CVS wymieni wszystkie przewody w systemach objetych tym problemem.

o Podkreslamy, Ze nie zalecamy zaprzestania stosowania systemu Terumo System 1.

Szczegotowe informacje o wadliwych produktach:

Baza systemu Terumo® 0006-0066, 0100-0172, 0176, 0178, 0180-0311,
Advanced Perfusion System 1 | 0313-0322, 1001-1027, 1100-1112
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Instrukcje dla Klienta

1) Nalezy zapoznac¢ sie z niniejszg informacjg dotyczaca bezpieczehstwa i zapewnié, ze wszyscy
uzytkownicy zapoznali sie z nia.

2) Na podstawie potwierdzonych numeréw seryjnych baz, ktére podali Panstwo w odpowiedzi
na informacje dotyczaca bezpieczenstwa FSN 1202, regionalny przedstawiciel firmy Terumo
CVS skontaktuje sie z Panstwem w celu ustalenia terminu spotkania serwisowego i odbioru
dowodu wykonania dziatan.

Potwierdzamy, ze niniejszy /nformacje dotyczgce bezpieczeristwa 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

Fayez Abou Hamad o

Specjalista ds. bezpieczenstwa medycznego Natha!|e Ge_rard _ ]

Terumo Europe NV Funkcjonariusz ds. bezpieczehstwa medycznego
Leuven, Belgia Terumo Europe NV

Leuven, Belgia
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ATTACHED DOCUMENT

Kod referencyjny: AA-2012-006-C: Zasilanie sieciowe i tacznosé
Dziatanie: ~ Porada

Opis problemu:

Firma Terumo Cardiovascular Systems (Terumo CVS) otrzymuje doniesienia o kilku problemach objawiajacych sie awarig
zasilania lub tacznosci w sieci systemowej zaawansowanego systemu do perfuzji 1 Terumo®:

e Problemy majgce wptyw na wiele pomp lub modutéw:

o Pojawienie sie czerwonego znaku X" ilub ,?" na ikonach licznych pomp i/lub modutéw centralnego
monitora sterowania (CCM) réwnoczes$nie, a czasem nieregularnie.

o Liczne pompy lub moduty nie uruchamiajg sie po wigczeniu zasilania lub tracg zasilanie po wigczeniu.
e  Problemy, ktére majg wptyw na jedng pompe lub modut:

o Pojawienie sie czerwonego znaku X" illub ,?” na ikonie jednej pompy lub modutu na CCM.

o Jedna pompa lub modut nie uruchamia sie po wtaczeniu zasilania lub traci zasilanie po wiaczeniu.

Ocena iflub dochodzenie wstepne przeprowadzone przez Terumo CVS wykazaly, ze prawdopodobnie istnieje wiele przyczyn
podstawowych nieprawidtowego dziatania; wszczeto dochodzenie celem okreslenia doktadnej przyczyny podstawowe;.

Terumo CVS informuje uzytkownikdéw, gdyz Podrecznik operator systemu 1 Terumo nie zawiera wystarczajacych informacii
na temat reagowania na takie problemy. W ramach doraznego $érodka ostroznosci Terumo CVS informuje uzytkownikéw
systemu 1 Terumo o zagrozeniach zwigzanych z tym nieprawidtowym dziataniem i zapewnia dodatkowe wskazowki.

Brak doniesien o powaznych szkodach poniesionych przez pacjentdw wskutek tych przypadkéw nieprawidtowego dziatania.

Potencjalne zagrozenie:
Ogolne informacje o zagrozeniu

Utrata lub brak stabilno$ci zasilania lub taczno$ci w sieci systemu moze byé przyczyng wielu potencjalnych zagrozen, w
zaleznosci od okre$lonej przez uzytkownika konfiguracji systemu. Do potencjalnych zagrozen naleza;
e  Utrata funkcji jednego lub wigcej modutow, w tym pomp
e Utrata jednego lub wiecej systemdw zabezpieczen
e Utrata moZliwosci sterowania mieszalnikiem gazéw za pomocg CCM. UWAGA: w takim przypadku uzytkownik
moze sterowa¢ mieszalnikiem gazéw lokalnie.

Potencjalne szkody, jakie moze ponie$¢ pacjent, zalezg od:
o Reakcji uzytkownika na nieprawidtowe dziatanie
e  Krytycznego znaczenia modutdéw dotknietych awarig,
o  Mozliwej utraty krytycznych funkcji zabezpieczen
e  Czasu wystapienia zdarzenia (przed, podczas czy po krazeniu pozaustrojowym)

Potencjalne szkody u pacjenta mogq by¢ rézne, od braku szkéd po Smier¢ komorkowg powodujacg zaburzenia
neurologiczne, zaburzenia rytmu serca spowodowane niewystarczajaca ochrong miesnia sercowego, zaburzenia zakoniczen
nerwowych, lub zgon w przypadku przediuzajacego sie braku przeptywu.
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Szczegotowe informacje o zagrozeniu

Opis sprawozdan

Jak wykry¢ nieprawidtowe dziatanie

Co robi¢ w przypadku

Problemy majace wplyw na
wiele pomp lub modutéw:

Pojawienie sie  czerwonych
znakow X iflub ,?” na ikonach
licznych pomp i/lub modutéw
na CCM réwnoczesnie, a
czasem nieregularnie.

Liczne pompy lub moduty nie
uruchamiajg sie po wigczeniu
zasilania lub tracg zasilanie po
wigczeniu.

Doniesienia 0 takich
zdarzeniach od stycznia 2007
r. sq rzadkie.

Pojawienie sie czerwonych znakéw X" ilub ,?” na
wielu ikonach pomp/modutéw wskazuje na mozliwg
utrate lub brak stabilno$ci zasilania lub tacznosci po
stronie bazy systemu.

Uzytkownik zostanie ostrzezony o nieprawidtowym
dziataniu sygnatem dzwigkowym, pojawieniem si¢
czerwonych znakéw X" iflub ,?” na wy$wietlaczu
CCM i/lub widoczng utratg funkcji pomp/modutéw lub
systemow zabezpieczen.

nieprawidlowego dziatania

Patrz dodatek do Podrecznika
operatora systemu 1 Terumo (w
zatgczeniu).

Patrz takze Wazne informacje
kliniczne w nastepnym rozdziale.

Problemy, ktére maja wptyw
na jedna pompe lub modut:

Pojawienie sie¢ czerwonego
znaku X" i/lub ,?" na ikonie
jednej pompy lub modutu na
CCM.

Jedna pompa lub modut nie
uruchamia sie po wigczeniu
zasilania lub traci zasilanie po
wigczeniu.

Doniesienia 0 takich
zdarzeniach od stycznia 2007
r. sg nieliczne.

Pojawienie sie czerwonego znaku X" lub ,?” na ikonie
jednej pompy/modutu wskazuje na mozliwg utrate lub
brak stabilno$ci zasilania lub tgcznosci w przypadku
tej pompy lub modutu.

Uzytkownik zostanie ostrzezony o nieprawidtowym
dziataniu sygnatem dzwiekowym, pojawieniem si¢
czerwonych znakéw X" iflub ,?” na wy$wietlaczu
CCM i/lub widoczng utratg funkcji pompy/modutu.

Patrz Dodatek do Podrecznika
operatora dotgczonego do
niniejszego powiadomienia i
Podrecznik operatora, rozdziat
Central Control Monitor
(Centralny monitor sterowania),
strona 4.7.

WAZNE INFORMACJE KLINICZNE

Pojawienie sie czerwonych znakéw X" iflub ,?” na wielu ikonach pomp/modutéw wskazuje na utrate lub brak stabilno$ci
zasilania lub tacznosci po stronie bazy systemu. Reakcja uzytkownika na utrate funkcji wielu modutow bedzie sie rézni¢
zaleznie od krytycznego znaczenia odnosnych modutéw i czasu wystapienia zdarzenia:

Podczas rozruchu:

o Uzytkownik zostanie ostrzezony przez komunikat o nieprawidtowym dziataniu pojawiajacy sie na goérze ekranu
powitalnego w czerwonej ramce.
o Ponowne uruchomienie systemu nie skutkuje rozwigzaniem problemu.

o Uzytkownicy powinni zastapi¢ system 1 Terumo awaryjnym urzagdzeniem plucoserca.

Podczas krazenia pozaustrojowego:

o UZzytkownik zostanie ostrzeZzony o nieprawidtowym dziataniu sygnatem dzwigkowym i pojawieniem si¢ czerwonych
znakow X" illub ,?" na wyswietlaczu CCM.
¢ Ponowne uruchomienie systemu nie skutkuje rozwigzaniem problemu.
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o Uzytkownik powinien zastapi¢ system 1 Terumo awaryjnym urzadzeniem
ptucoserca.

Podczas krgzenia pozaustrojowego:
o Uzytkownik zostanie ostrzezony o nieprawidtowym dziataniu sygnatem dzwigkowym i pojawieniem sie czerwonych
znakéw X" illub ,?” na wyswietlaczu CCM.
o Ponowne uruchomienie systemu nie skutkuje rozwigzaniem problemu.
o Uzytkownik powinien by¢ przygotowany na zastapienie systemu 1 Terumo awaryjnym urzadzeniem ptucoserca. Moze
sig to wigzac z konieczno$cig zwrdcenia sig 0 pomoc do innych cztonkéw zespotu na sali operacyjnej.

o Podczas przygotowania zapasowego urzadzenia ptucoserca:

o Moze by¢ mozliwe podtrzymanie podstawowych funkcii (tj. przeptywu zylnego) systemu 1 Terumo przez
wylaczenie zasilania mniej waznych funkciji (np. pompy podcisnienia).

o Nie spowoduije to rozwigzania problemu, ale w niektérych przypadkach moze umozliwi¢ uzytkownikowi
dokoriczenie zabiegu z uzyciem systemu 1 Terumo, na przyktad wtedy, gdy nieprawidtowe dziatanie wystepuje
tuz przed zakoficzeniem krgzenia pozaustrojowego. Zakoriczenie zabiegu w tych warunkach moze zmniejszy¢
ryzyko zwigzane z wymiang urzadzenia ptucoserca podczas krgzenia pozaustrojowego.

o Jesli uzytkownik nie jest w stanie utrzymaé podstawowych funkcji systemu Terumo 1, lub uzytkownik nadal
doswiadcza kolejnych przypadkow utraty funkcji, konieczna bedzie wymiana urzadzenia ptucoserca.

Dziatania naprawcze:

Firma Terumo CVS podejmuje nastepujace dziatania:

e Publikacja niniejszych informacji dotyczacych bezpieczenstwa w celu ostrzezenia wszystkich uzytkownikow
systemu 1 Terumo o potencjalnych przypadkach nieprawidtowego dziatania.

e Dostarczenie zataczonego Dodatku do Podrecznika operatora (patrz zatgczony dodatek LC-7460en (826624 _A)).
Dodatek nalezy umiesci¢ w Podreczniku operatora systemu 1 Terumo, na poczatku rozdziatu Central Control
Module (Centralny modut sterowania).

e Nadal trwa dochodzenie dotyczace podstawowej przyczyny nieprawidtowego dziatania; w zaleznosci od jego
wynikéw moga zosta¢ podjete kolejne dziatania.

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