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Pilna INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Urzadzenie: Zaawansowany system do perfuzji 1 Terumo®: Zanik zasilania systemu
Zrodia: FSN1213 2013-02
Dziatanie: ~ Porada

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

OPIS PROBLEMU

Firma Terumo Cardiovascular Systems (CVS) otrzymata informacje o mato prawdopodobnej mozliwosci spontanicznego
zaniku zasilania w przypadku zaawansowanego systemu do perfuzji 1 Terumo®. Przesytamy wiec niniejsza porade,
gdyz Podrecznik operatora systemu 1 Terumo nie opisuje sposobu postepowania w takim przypadku.

Firma Terumo CVS otrzymata pie¢ doniesien o spontanicznym zaniku zasilania w systemie 1 Terumo w latach 2003-2012:

o  We wszystkich przypadkach zasilanie zanikto catkowicie, a system nie przetgczyt sie na awaryjne zasilanie bateryjne.
Zjawiska tego nie poprzedzaty zadne sygnaty ostrzegawcze.

e W jednym z doniesien system ponownie uruchomit si¢ automatycznie po okoto 30 sekundach. W przypadku
pozostatych doniesien zasilanie systemu powrécito po przetaczeniu przez uzytkownika gtéwnego przetacznika
zasilania.

o W przypadku wszystkich doniesiert uzytkownik byt w stanie przywrdcic petng sprawno$¢ systemu w pozostatym
czasie i system nie wykazywat oznak awarii.

Tym razem nie udato sie ustali¢ przyczyny podstawowe;j i firma Terumo CVS bedzie kontynuowaé dochodzenie. Jesli wnioski
z dochodzenia beda sugerowacé, ze konieczne jest podjecie dziatar naprawczych, firma Terumo CVS poinformuje wszystkich
uzytkownikow, u ktérych potencjalnie moze wystapi¢ awaria.

POTENCJALNE ZAGROZENIE

Catkowita utrata zasilania systemu spowodowataby utrate wszystkich funkcji podtrzymywania zycia pacjenta, w tym
przeptywu krwi tetniczej, ochrony migsnia sercowego, napowietrzania i zasysania, systeméw bezpieczenstwa, systeméw
alarmowych i informaciji systemowej. W zalezno$ci od reakcji zespotu klinicznego i dostepnosci wyposazenia awaryjnego
przedtuzajacy sie brak podtrzymania mogtby spowodowac zgon lub powazne szkody na zdrowiu pacjenta.

Potencjalne szkody u pacjenta mogg by¢ rozne, od braku szkod po rézne stopnie $mierci komérkowej powodujacej
zaburzenia neurologiczne, zaburzenia rytmu serca spowodowane niewystarczajgcg ochrong migsnia sercowego,
zaburzenia zakonczen nerwowych, lub zgon w przypadku przedtuzajacego sie braku przeptywu.

Brak znanych doniesien o powaznych szkodach poniesionych przez pacjentéw wskutek tego problemu. We wszystkich
przypadkach systemy podjety dziatanie z petng sprawnoécig i zdarzenie nie wystapito ponownie.

SZCZEGOLOWE INFORMACJE O WADLIWYCH PRODUKTACH

Kod referencyjny Zakres numerdw seryjnych

Podstawa zaawansowanego systemu

801764 do perfuzji 1 Terumo®

0006-1422
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DZIALANIA NAPRAWCZE:

Firma Terumo CVS przesyta niniejsze informacje dotyczace bezpieczenstwa, by ostrzec przed problemem wszystkich
uzytkownikow systemu 1 Terumo oraz zapewni¢ im informacje dotyczace postepowania w razie awarii.

INSTRUKCJE DLA KLIENTA:

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

2. Nalezy umiesci¢ instrukcje ze strony 3 na poczatku Podrecznika operatora.

3. Prosimy o jak najszybsze wypetnienie i odestanie zataczonego formularza odpowiedzi klienta.

Potwierdzamy, Ze niniejsze Informacje dotyczace bezpieczenstwa zostaty rdwniez przekazane wtasciwym 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
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—— ] P —

Fayez Abou Hamad —

Specjalista ds. bezpieczenstwa medycznego Nathalie Gérard _

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

Leuven, Belgia
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Zaawansowany system do perfuzji 1 Terumo®: Zanik zasilania systemu

POSTEPOWANIE W PRZYPADKU WYSTAPIENIA USTERKI

Jesli uzytkownikowi zdarzy si¢ spontaniczna utrata zasilania , a system nie podejmie automatycznie pracy

na bateryjnym zasilaniu awaryjnym, firma Terumo CVS zaleca:

e Przed podjeciem dalszych czynnosci przewidzianych w niniejszej instrukcji uzytkownik powinien
sprawdzi¢, czy nastapit zanik zasilania w przypadku catego systemu.
o Sprawdzi¢ centralny monitor zasilania (CCM), lokalne wySwietlacze pomp, wskazniki LED
na modutach i wskaznik stanu baterii z przodu systemu.

e Po upewnieniu sie, ze utrata zasilania dotyczy calego systemu, przekreci¢ gtéwny przetacznik
zasilania na panelu przednim, przestawiajac go w potozenie ,,OFF” (,WYL.”), a potem znéw w

potozenie ,,ON” (,WL".).

(o]

(0]

Jesli przetaczanie gtownego przetacznika zasilania pozwala uzyskaé

ponowny start systemu:

= Zasilanie bedzie dostepne dla pomp przed CCM.

= Pompy mozna uruchomi¢ ponownie za pomocg lokalnych modutéw
sterujacych. UWAGA: W przypadku uzywania pompy odsrodkowej
nalezy wykonaé procedury awaryjne, by zapobiec przeptywowi
wstecznemu (zob. pasek boczny po prawe;j stronie).

= Po uruchomieniu systemu nalezy wybraé ekran perfuzji
i wiaczy¢ wszystkie systemy zabezpieczen.

Jesli przetaczanie gtownego przetacznika zasilania NIE umozliwia uzyskania

ponownego startu systemu:

= Rozpoczag lub kontynuowac reczne obracanie pompa tetnicza.
= Przygotowac sie do przejScia na urzadzenia awaryjne.

Zapobieganie przeptywowi
wstecznemu w razie utraty
zasilania w przypadku pompy
odsrodkowej:

e Zacisnac linie zylng i linie
tetnicza.

e  Przerwa¢ wspomagany
podcisnieniowo drenaz
2ylny, jesli dotyczy.

e  Zamkng¢ wszystkie linie
oczyszczania i recyrkulacii,
by zminimalizowa¢
prawdopodobienstwo
przedostania si¢ powietrza
i przeptywu wstecznego
w obwodzie do krazenia
pozaustrojowego.

e W razie probleméw nalezy jak najszybciej skontaktowac sie z lokalnym serwisem technicznym
Terumo.

Europa: Pomoc techniczna — Elektroniczne urzgdzenia medyczne — Nalezy zadzwoni¢ pod bezptatny numer:

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

FI | 0800-115226 I[E | 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@terumo-europe.com / Faks: +3216381420
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Informacje dotyczace bezpieczenstwa — FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA

Urzadzenie: Zaawansowany system do perfuzji 1 Terumo®: Zanik zasilania systemu
Zrodia: FSN1213 2013-02

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

Nazwa szpitala

Miasto

Kraj

Nasza baza danych wskazuje, ze otrzymali Pafistwo jeden lub wigksza liczbg zaawansowanych systeméow
do perfuzji 1 (APS1), w przypadku ktérych wystepuje ta wada.

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

Posiadamy nastepujgce systemy APS1:

Numer seryjny W uzyciu

podstawy 801764

Osoba odpowiadajaca
na formularz
[drukowanymi literami]

Stanowisko

Numer telefonu

Podpis

Data

FSN1213A [PL]
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