(DTERUMO
Pilna INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

wyreb: Zaawansowany system do perfuzji 1 Terumo®
Kod referencyjny: FSN1202 2012-08
Dziatanie: Porada

Uwaga: Gtéwny perfuzjonista, Oddziat kardiochirurgii, Dyrektor ds. obstugi sal operacyjnych

POWIADOMIENIE O SKONSOLIDOWANEJ KOREKCIE

Niniejsze powiadomienie o wycofaniu 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 Temat

problemu
AA-2012-004-C: Pojemnosé baterii
AA-2012-001-C: System wiréwki — zatrzymanie pompy
AA-2012-003-C: Podrecznik operatora, ultradzwiekowy czujnik powietrza
AA-2012-006-C: Zasilanie sieciowe i tacznos¢
AA-2012-010-C: Nieprawidtowe dziatanie pompy rolkowej
AA-2012-002-C: Elektroniczny system gazu pacjenta - sterowanie lokalne
AA-2012-013-C: Okludator i moduty wykrywania pecherzykéw powietrza
AA-2011-020-C: Centralny monitor sterowania

PRZYCZYNA KOREKTY

Niniejsze skonsolidowane powiadomienie jest skutkiem retrospektywnej oceny i dziataf zapobiegawczych zwigzanych z
porozumieniem z 2011 r. pomiedzy Terumo CVS a U.S. Food and Drug Administration (FDA). Dziatania te obejmujg ocene
dokonanych w przeszito$ci decyzji dotyczacych zgodnosci, siegajacych do roku 2004, dotyczacych produktéw wytwarzanych
w zaktadach produkcyjnych CVS w Ann Arbor, Michigan.

SZCZEGOLOWE INFORMACJE O WADLIWYCH PRODUKTACH:

Kod referencyjny Zakres numer6w seryjnych

Baza do zaawansowanego systemu do 0006-1422

801764 perfuzji 1 Terumo®

Uwaga: Terumo CVS wykorzystuje numery seryjne bazy systemu do identyfikacji klientéw, ktérzy otrzymajq niniejsze informacje dotyczqce
bezpieczenstwa.

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

Fayez Abou Hamad - MD Vigilance Expert Nathalie Gerard - MD Vigilance Officer
Terumo Europe NV - Leuven, Belgium Terumo Europe NV -Leuven, Belgium
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Kod referencyjny: AA-2012-004-C: Pojemnos¢ baterii
Dziatanie: Porada i ewentualna wymiana

Opis problemu:

Firma Terumo Cardiovascular Systems (Terumo CVS) ofrzymata liczne doniesienia dotyczace probleméw z

pojemnoscig baterii, w przypadku ktorych zaawansowany system do perfuzji 1 Terumo® wykazywat jeden z
nastepujacych objawdw:
e  System wysSwietlat nieprawdziwe informacje dotyczace pojemnosci baterii (tj. pozostate godziny/minuty), gdy
bateria byta juz prawie na wyczerpaniu lub na wyczerpaniu.
e  System nieoczekiwanie wytaczat sie bez ostrzezenia podczas pracy na baterii.
Baterie byty catkowicie roztadowane.
Baterie nie przechowywaty energii zgodnie ze specyfikacja.

Dochodzenie przeprowadzone przez firme¢ Terumo CVS wykazato, ze problem z prawidlowym fadowaniem i
podtrzymaniem baterii systemu 1 mogg spowodowaé, ze wskaznik ,Estimated Battery Time Remaining”
(»Przewidywany pozostaly czas pracy baterii”) (na zakladce zespolu zasilania centralnego monitora
sterowania) wyswietla diuzszy czas niz rzeczywiscie dostepny.

Dochodzenie doprowadzito takze do nastepujacych wnioskéw:

o Jesli uzytkownik NIE tadowat systemu 1 Terumo przez ponad jeden miesiac, jest mozZliwe, ze system bedzie
wySwietlat dtuzszy pozostaty czas pracy na baterii, niz to rzeczywiscie mozliwe.

o Jesli uzytkownik NIE przestrzegat aktualnej procedury formatowania baterii podanej w Podreczniku
operatora (ktéra nakazuje uzytkownikowi wykonywanie formatowania baterii co trzy miesigce), nie mozna
wykluczyc€, ze doszio do nieodwracalnego uszkodzenia baterii systemu.

o Jesli uzytkownik przestrzegat aktualnej procedury formatowania baterii podanej w Podreczniku operatora
(ktora nakazuje uzytkownikowi wykonywanie formatowania baterii co trzy miesigce), bateria nie jest
uszkodzona. Jednakze moze ona nie by¢ natadowana w wystarczajacym stopniu, by podtrzymaé prace w
petni natadowanego systemu przez 60 minut, jak podano. Firma Terumo CVS aktualizuje wiec niezbedny
cykl formatowania baterii z trzech miesiecy do jednego miesigca.

Dowolny z systeméw 1 Terumo moze wykazywa¢ opisane powyzej objawy. Jesli jednak system jest regularnie
wykorzystywany (wlaczany na co najmniej osiem godzin miesiecznie) z zasilaniem pradem zmiennym,
wystepowanie tych objawéw jest mato prawdopodobne.

Brak doniesien o szkodach poniesionych przez pacjentéw wskutek tego problemu.

Potencjalne zagrozenie:
Roztadowana bateria moze spowodowa¢ zagrozenie dla pacjenta w przypadku nastepujacego ciggu wydarzen:

e Podczas zabiegu kardiochirurgicznego nastepuje zanik zasilania w sali operacyjnej i:
= Brak awaryjnego systemu zasilania pradem zmiennym lub
= |stnieje awaryjny system zasilania pradem zmiennym, ale system awaryjny nie reaguje lub reaguje zbyt
wolno
e Podtrzymywanie pacjenta odbywa si¢ za pomogg systemu 1 Terumo, ktérego baterie ulegty wyczerpaniu iflub
uszkodzeniu podczas przedtuzonego okresu przechowywania
e (Czas zaniku zasilania przekracza pozostatg pojemnos$¢ baterii systemu

W takim przypadku catkowita utrata zasilania systemu spowodowataby utrate wszystkich funkcji podtrzymywania Zycia
pacienta, w tym przeptywu krwi tetniczej, ochrony mignia sercowego, napowietrzania i zasysania, systeméw
bezpieczenstwa, systeméw alarmowych i informacji systemowej. W zalezno$ci od umiejetno$ci i doswiadczenia zespotu
klinicznego i dostepnosci wyposazenia awaryjnego przediuzajacy sie brak podtrzymania mégtby spowodowac zgon lub
powazne szkody na zdrowiu pacjenta.

Potencjalne szkody mogg by¢ jeszcze powazniejsze, jesli uzytkownik przypuszcza, ze baterie s catkowicie natadowane,
gdyz system podaje btedny pozostaly czas pracy na baterii.
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Dziatania naprawcze:

Firma Terumo CVS opracowuje poprawke w celu zapobiegania sytuacjom, w ktérym wskaznik pozostatego czasu pracy na
baterii podaje zbyt ditugi pozostaty czas pracy na baterii.

Tymczasem Terumo CVS podejmuje nastepujace dziatania:

¢ Informowanie uzytkownikdw za pomoca niniejszego powiadomienia, ze wskaznik pozostatego czasu pracy na
baterii moze podawa¢ zbyt dtugi pozostaty czas pracy na baterii. Szczegdtowe informacje na ten temat mozna
znalez¢ w rozdziale Przyczyna korekty.

¢ Aktualizacja Podrecznika operatora, by nakazywat uzytkownikom wykonywanie formatowania baterii co miesiac, a
nie co trzy miesiace (patrz zataczony Dodatek LC-7461en (826626_A)). Dodatek znajduje sie w Podreczniku
operatora na poczatku rozdziatu System Base (Baza systemu) (strona 3-1).

o Wymiana wszystkich obecnie uzywanych baterii w urzadzeniu system 1 Terumo. Lokalny przedstawiciel Terumo
CVS skontaktuje sig z kazdym uzytkownikiem w celu umowienia spotkania.

o Podkreslamy, ze nie zalecamy zaprzestania stosowania zaawansowanego systemu do perfuzji 1
Terumo.
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Kod referencyjny: AA-2012-001-C: System wiréwki — zatrzymanie pompy
Dziatanie: ~ Porada

Opis problemu:

Firma Terumo Cardiovascular Systems (Terumo CVS) od wrze$nia 2008 roku otrzymuje liczne doniesienia dotyczace

rozmaitych nieprawidtowos$ci w dziataniu systemu wiréwki Sarns™ do zaawansowanego systemu do perfuzji 1 Terumo®; w
jej przypadku uzytkownicy nie byli w stanie uzyskac lub utrzymac¢ zadanej predkosci przeptywu.

Przeprowadzone przez firme Terumo dochodzenie ujawnito, ze do nieprawidlowego dziatania przyczynit sie szereg przyczyn
podstawowych. Prawdopodobienstwo wystapienia nieprawidtowego dziatania w odnosnej populacji jest niskie — ponizej
0,00318% zastosowan.

Istnieje jedno doniesienie o szkodzie na zdrowiu pacjenta zwigzanej z niemoznoscia utrzymania przeptywu.

UWAGA: Niniejsza informacja nie dotyczy uzytkownikow wszystkich systemoéw 1 Terumo, gdyz system wirdwki jest
komponentem opcjonalnym. Jednakze firma Terumo CVS ma obowigzek przestania ninigjszej informacji wszystkim
uzytkownikom systemu 1 Terumo, gdyz wszyscy uzytkownicy otrzymajg aktualizacje do Podrecznika operatora (w
zalgczeniu).

Potencjalne zagrozenie:

W wiekszosci przypadkow uzytkownik bedzie w stanie rozpozna¢ brak przeptywu do przodu: nieprawidtowe dziatanie
systemu wiréwki urzadzenia system 1 Terumo moze spowodowaé uruchomienie komunikatoéw o btedzie i alarmoéw; poziom w
zbiorniku zylnym moze by¢ staty lub rosnacy, a niewypetniona lub odtaczona jednorazowa gtowica pompy jest wyraznie
widoczna.

Potencjalne zagrozenia zalezg od zastosowania systemu wirbwki: przeptyw tetniczy lub wspomagany kinetycznie sptyw
tetniczy.

Potencjalne zagrozenie przy stosowaniu systemu wirdwki w celu zapewnienia przeptywu tetniczego okre$lajg dwa czynniki:
1) szybkos¢, z jakg uzytkownik zareaguje i zacisnie linie tetnicze i zylne w celu zapobiezenia przeptywowi wstecznemu krwi
pacjenta z powrotem do zbiornika zylnego oraz 2) czas, przez jaki dochodzi do przerwania przeptywu krwi tetniczej, gdy
uzytkownik wymienia zatrzymany silnik lub system na urzagdzenie zapasowe.

o Przeptyw wsteczny moze doprowadzi¢ do wykrwawienia pacjenta lub przedostania sie powietrza do linii tetnicze.
Wykrwawienie pacjenta moze spowodowa¢ hipoperfuzje. Przedostanie si¢ powietrza w miejscu naciecia tetnicy
moze wymaga¢ zabiegu chirurgicznego w celu usuniecia powietrza, by zapobiec uszkodzeniu lub dysfunkcji
neurologicznej lub zakoriczen nerwowych.

e Przerwanie w przeptywie krwi tetniczej moze mie¢ szereg konsekwenciji klinicznych, ktérych dotkliwo$¢ mozna
okresli¢ za pomocg kilku zmiennych, w tym czasu zatrzymania pompy, podstawowego stanu fizjologicznego
pacienta i temperatury pacjenta. Skutki przerwania przeptywu moga by¢ rézne, od chwilowego, dobrze
tolerowanego spadku cisnienia krwi po $mier¢ komdrkowa powodujacqy zaburzenia neurologiczne, zaburzenia
rytmu serca spowodowane niewystarczajacg ochrong migénia sercowego, zaburzenia zakoriczeh nerwowych, lub
zgon w przypadku przediuzajacego sie braku przeptywu.

W rzadkich przypadkach system wirowki jest stosowany do wspomaganego kinetycznie drenazu zylnego. W tych
przypadkach nieprawidtowe dziatanie moze by¢ przyczyng hipoperfuzji, gdyz drenaz zylny moze by¢ niewystarczajacy dla
podtrzymania optymalnego przeptywu krwi. Pacjent nadal jednak otrzymuje znaczng ilos¢ wsparcia metabolicznego i
prawdopodobienstwo przedostania sig¢ powietrza jest niewieksze niz zwykle.

Dziatania naprawcze:

Firma Terumo CVS tworzy Dodatek do Podrecznika operatora systemu wiréwki systemu 1 Terumo(patrz Dodatek LC-
7463en (825739_A)). Dodatek powinien byé umieszczony w Podreczniku operatora na poczatku rozdziatu Centrifugal
System (System wiréwki) (strona 6.1). Dodatek:

e  Zawiera aktualizacje instrukcji reagowania na awarie silnika napedowego. .
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o  Podkresla zalecenie Terumo CVS dotyczace przygotowania

zapasowych urzadzen systemu wiréwki dostepnych podczas krazenia pozaustrojowego.
e  Zaleca, by uzytkownik rozwazyt zastosowanie zaworu jednokierunkowego w celu zapobiegania przeptywowi
wstecznemu w linii tetniczej obwodu krazenia pozaustrojowego.

o Podkreslamy, ze nie zalecamy zaprzestania stosowania systemu wiréwki do systemu 1 Terumo.
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Kod referencyjny: AA-2012-003-C: Podrecznik operatora, ultradzwiekowy czujnik powietrza
Dziatanie: ~ Porada

Opis problemu:

Firma Terumo Cardiovascular Systems (Terumo CVS) ofrzymata liczne doniesienia dotyczace fatszywych alarméw
wygenerowanych przez system wykrywania pecherzykéw powietrza stosowany z zaawansowanym systemem do perfuzji 1
Terumo®.

Dochodzenie przeprowadzone przez Terumo CVS wykazato, ze zastosowane uprzednio dziatania naprawcze (w roku 2007 i
2010) nie usunety catkowicie mozliwosci nieprawidtowego dziatania.

Firma Terumo CVS doszta wiec do wniosku, ze konieczne jest poprawienie Podrecznikéw operatora do jej urzadzen
ptucoserca, by:

o  Ostrzec wszystkich uzytkownikéw o mozliwosci nieprawidtowego dziatania systemu wykrywania pecherzykow
powietrza.

o Podkresli¢ procedury fagodzenia w przypadku nieprawidtowego dziatania.

W oparciu o liczbe doniesieh otrzymanych na przestrzeni ostatnich czterech lat oraz liczbe zainstalowanych urzadzen
Terumo System 1 w odnosnej populacji okreslono, ze do$wiadczenie przez uzytkownika nieprawidtowego dziatania systemu
wykrywania pecherzykéw powietrza jest wysoce nieprawdopodobne. Uzytkownicy powinni jednak zawsze by¢ gotowi do
reakcji na alarm dotyczacy pecherzykdw powietrza, prawdziwy czy fatszywy. Uzytkownicy powinni wigc zna¢ konfiguracje
systeméw bezpieczefistwa w swoich urzadzeniach piucoserca i reakcje systemu na alarm dotyczacy pecherzykdw
powietrza.

Brak doniesien o szkodach poniesionych przez pacjentéw wskutek tego nieprawidtowego dziatania.

Potencjalne zagrozenie:

Jesli nieprawidtowe dziatanie systemu wykrywania pecherzykdw powietrza wystapi podczas przygotowania,
uzytkownik moze rozwigza¢ problem przed rozpoczeciem krazenia pozaustrojowego; nie wystepuje ryzyko dla
pacjenta.

Jesli nieprawidiowe dziatanie systemu wykrywania pecherzykdw powietrza wystapi podczas krazenia
pozaustrojowego, ryzyko dla pacjenta zalezy od modelu systemu pomp, typu pompy i konfiguracji jej systemow
zabezpieczen. W przypadku niektorych konfiguracji alarm dotyczacy pecherzykéw powietrza zatrzyma pompe, co moze
skutkowa¢ chwilowym przerwaniem przeptywu krwi tetniczej, przedostaniem sie powietrza do systemu lub konieczno$cig
kontynuowania zabiegu z wytgczonym czujnikiem powietrza.

e Przerwa w przeplywie krwi tetniczej moze mie¢ szereg konsekwencii klinicznych, ktérych dotkliwo$¢ mozna
okresli¢ za pomoca kilku zmiennych, w tym czasu zatrzymania pompy, podstawowego stanu fizjologicznego
pacjenta i temperatury pacjenta. Skutki przerwania przeptywu moga by¢ rézne, od chwilowego, dobrze
tolerowanego spadku ci$nienia krwi po $mier¢ komérkowg powodujacq zaburzenia neurologiczne, zaburzenia
rytmu serca spowodowane niewystarczajacg ochrong miesnia sercowego, zaburzenia zakoriczen nerwowych,
lub zgon w przypadku przedtuZzajacego sie braku przeptywu.

e Przedostanie si¢ powietrza do systemu moze spowodowaé dostanie sie niewykrytego powietrza do
krwiobiegu pacjenta, zator, ktdry moze by¢ przyczyna udaru, zaburzen neurologicznych lub zakonczen
nerwowych, zaburzen sercowych lub zgonu.

W kazdym przypadku zatrzymanie pompy wymaga interwencji uzytkownika i moze by¢ przyczyna zakiocen.

Dziatania naprawcze:

Firma Terumo CVS tworzy Dodatek do Podrecznika operatora systemu 1 Terumo (patrz zataczony Dodatek LC-7455en
(826623_A)). Terumo CVS zaleca uzytkownikom umieszczenie dodatku w takim miejscu Podrecznika operatora, by mozna
byto go tatwo znalez¢ — tuz przed strong 7-3.
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Dodatek:

e Ostrzega wszystkich uzytkownikéw o mozliwosci nieprawidtowego dziatania systemu wykrywania pecherzykow
powietrza.
e  Podkresla procedury tagodzenia w przypadku nieprawidtowego dziatania.

o Podkreslamy, ze nie zalecamy zaprzestania stosowania systemu wykrywania pecherzykow powietrza
do systemu 1 Terumo.
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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 taczno$ci w sieci systemowej zaawansowanego systemu do perfuzji 1 Terumo®:

e  Problemy majace wptyw na wiele pomp lub modutow:

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

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

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

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

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

Terumo CVS informuje uzytkownikdw, gdyz Podrecznik operator systemu 1 Terumo nie zawiera wystarczajacych informacii
na temat reagowania na takie problemy. W ramach doraznego $rodka ostrozno$ci Terumo CVS informuje uzytkownikow
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:
Ogodlne informacje o zagrozeniu

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

Potencjalne szkody, jakie moze ponie$¢ pacjent, zaleza od:

Reakcji uzytkownika na nieprawidtowe dziatanie

Krytycznego znaczenia modutéw dotknietych awarig

Mozliwej utraty krytycznych funkcji zabezpieczen

Czasu wystapienia zdarzenia (przed, podczas czy po krazeniu pozaustrojowym)

Potencjalne szkody u pacjenta moga by¢ rézne, od braku szkéd po $mier¢ komorkowa powodujacq zaburzenia
neurologiczne, zaburzenia rytmu serca spowodowane niewystarczajacq ochrong migsnia sercowego, zaburzenia zakoficzen
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
nieprawidlowego dziatania

Problemy majace wplyw na
wiele pomp lub modutéw:

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

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

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

Pojawienie sie czerwonych znakow X" illub ,?" na
wielu ikonach pomp/modutéw wskazuje na mozliwg
utrate lub brak stabilno$ci zasilania lub tgcznosci po
stronie bazy systemu.

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

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

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
wiaczeniu.

Doniesienia 0 takich
zdarzeniach od stycznia 2007
r. sq 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 dzwigkowym, pojawieniem sig
czerwonych znakéw X ilub ,?” na wySwietlaczu
CCM i/lub widoczna utratg funkcji pompy/modutu.

Patrz Dodatek do Podrecznika
operatora dotaczonego 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$ci
zasilania lub tgczno$ci po stronie bazy systemu. Reakcja uzytkownika na utrate funkcji wielu modutéw bedzie sig roznié
zaleznie od krytycznego znaczenia odno$nych modutéw i czasu wystapienia zdarzenia:

Podczas rozruchu:

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

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

Podczas krazenia 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 zastapic¢ system 1 Terumo awaryjnym urzadzeniem ptucoserca.

Podczas krazenia pozaustrojowego:
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@ TERUMO
o Uzytkownik zostanie ostrzezony o nieprawidtowym dziataniu sygnatem

dzwiekowym i pojawieniem sie czerwonych znakéw X" iflub ,?” na wy$wietlaczu CCM.

o Ponowne uruchomienie systemu nie skutkuje rozwigzaniem problemu.

o Uzytkownik powinien by¢ przygotowany na zastapienie systemu 1 Terumo awaryjnym urzadzeniem ptucoserca. Moze
sie to wigzac z konieczno$cig zwrdcenia sig 0 pomoc do innych cztonkéw zespotu na sali operacyjnej.

¢ Podczas przygotowania zapasowego urzadzenia ptucoserca:

0 Moze by¢ mozliwe podtrzymanie podstawowych funkciji (tj. przeptywu zylnego) systemu 1 Terumo przez
wytaczenie zasilania mniej waznych funkcji (np. pompy podcisnienia).

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

0 Jesli uzytkownik nie jest w stanie utrzyma¢ 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 ninigjszych informacji dotyczacych bezpieczeristwa w celu ostrzezenia wszystkich uzytkownikdw
systemu 1 Terumo o potencjalnych przypadkach nieprawidtowego dziatania.

o Dostarczenie zatgczonego Dodatku do Podrecznika operatora (patrz zataczony 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 zostaé podjete kolejne dziatania.

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

Kod referencyjny: AA-2012-010-C: Nieprawidtowe dziatanie pompy rolkowej
Dziatanie: ~ Porada

Opis problemu:

Firma Terumo Cardiovascular Systems (Terumo CVS) otrzymuje doniesienia 0 nieprawidiowym dziataniu réznych pomp
rolkowych zaawansowanego systemu do perfuzji 1 Terumo®, ktére moga skutkowa¢ niemoznoscig korzystania z pompy i
konieczno$cig wymienienia jej przez uzytkownika na urzadzenie zapasowe.

Opis nieprawidtowego dziatania:

=  Nieplanowane zatrzymanie pompy
= Zmiany predkosci pompy
= Nieprawidtowe dziatanie zwigzane z zamknigciem pompy

Ocena iflub dochodzenie przeprowadzone przez firme Terumo CVS pozwolity ustali¢, ze prawdopodobnie istnieje wiele
przyczyn podstawowych tych przypadkéw nieprawidtowego dziatania. Wszczeto wiec dalsze dochodzenie celem okre$lenia
dokfadnej przyczyny podstawowe.

W ramach doraznego $rodka ostrozno$ci firma Terumo CVS informuje uzytkownikdw systemu 1 Terumo o zagrozeniach
zwigzanych z tymi przypadkami nieprawidtowego dziatania, przypomina im o odpowiednich instrukcjach w Podreczniku
operatora oraz dostarcza Dodatek do Podrecznika operatora z dodatkowymi instrukcjami, ktérych nalezy przestrzegaé
podczas przygotowan, by unikna¢ nieprawidtowego dziatania zwigzanego z zamknieciem pompy.

Brak znanych doniesien o szkodach poniesionych przez pacjentéw wskutek tych probleméw.

Potencjalne zagrozenie:
Ogolne informacje o zagrozeniu

Jesli podczas krazenia pozaustrojowego konieczna jest wymiana pompy rolkowej, uzytkownik musi chwilowo zawiesi¢
krazenie pozaustrojowe, by wymieni¢ urzadzenie lub ponownie przydzieli¢ pompe.
W tej sytuacji potencjalne szkody, jakie moze ponie$¢ pacjent, zalezg od:

e Stanu pacjenta

o Reakcji uzytkownika na nieprawidtowe dziatanie

e Krytycznego znaczenia pompy, na ktéra miato wptyw nieprawidtowe dziatanie (zylna, kardioplegia, podcisnienie,
odpowietrzanie)

e  Czasu wystapienia zdarzenia (przed, podczas czy po krazeniu pozaustrojowym)

Potencjalne szkody u pacjenta moga by¢ rézne, od braku szkéd po Smier¢ komorkowa powodujacg zaburzenia
neurologiczne, zaburzenia rytmu serca spowodowane niewystarczajacg ochrong migénia sercowego, zaburzenia zakoficzen
nerwowych, lub zgon w przypadku przedtuZajacego si¢ braku przeptywu.
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Szczegotowe informacje o zagrozeniu

Opis sprawozdan

Jak wykry¢ nieprawidtowe dziatanie

(DTERUMO

Co robi¢ w przypadku nieprawidiowego
dziatania

Nieplanowane _ zatrzymanie _lub

przerwa w dziataniu pompy

Od  stycznia 2007  roku
otrzymujemy liczne doniesienia
dotyczace wystepowania zdarzen
polegajacych na nieplanowanym
zatrzymaniu pompy.

Cho¢  zdarzenia te  mogg
skutkowa¢ powaznymi szkodami
na zdrowiu pacjenta, brak
doniesien dotyczacych powaznych
szkod powstatych wskutek takich
przypadkow nieprawidtowego
dziatania.

Nieplanowemu  zatrzymaniu  lub

przerwie w pracy pompy towarzyszy
jeden z nastepujacych komunikatow
na lokalnym wy$wietlaczu:

Overcurrent Overspeed
(Zbyt duzy (Zbyt duza
przeptyw) predkosc)
Pump jam  Underspeed
(Niedroznos¢ (Zbyt mata
pompy) predkosé)
Pump pause Belt slip
(Zatrzymanie (Zeslizniecie sie
pompy) paska)

Service pump Motor error
(Serwisowanie  (Btad silnika)
pompy)

Uzytkownik moze byé w stanie
zauwazy¢ nieprawidtowe dziatanie
dostrzegajac:

« Brak przeptywu do przodu

« Moze wystapi¢ alarm

. Komunikat o btedzie na CCM Ilub
wysSwietlaczu lokalnym

Patrz instrukcje w Podreczniku operatora
systemu 1 Terumo:

« Rozdziat Roller Pump (Pompa rolkowa),
strony od 5-24 do 5-29

. Rozdziat Emergency Procedures (Procedury
awaryjne), strona 10-3

Zmiany predkosci pompy

Od  stycznia 2007  roku
otrzymujemy sporadyczne
doniesienia 0 niezamierzonych
zmianach predkosci pompy, ktére
wymagaty ~ wymiany  pompy
dotknietej nieprawidtowym
dziataniem.

Uzytkownik moze zaobserwowaé

nieplanowane  zmiany  predkosci

pompy lub drgania pompy.

Uzytkownik moze by¢ w stanie

zauwazy¢ nieprawidtowe dziatanie

dostrzegajac:

. Chaotyczne ruchy pompy

. Komunikat o bfedzie dotyczacym
wyslizniecia sie paska na CCM lub
wySwietlaczu lokalnym

Patrz instrukcje w Podreczniku operatora

systemu 1 Terumo:

. Rozdziat Roller Pump (Pompa rolkowa),
strony od 5-24 do 5-29

. Rozdziat Emergency procedures (Procedury
awaryjne), strona 10-3

Nieprawidtowe dziatanie zwigzane

z zamknieciem pompy

Od  stycznia 2007  roku

otrzymaliSmy  kilka  doniesien

dotyczacych zdarzen w kazdej z

ponizszej kategorii:

. Zwiekszajgca sie  sztywnosé
pompy przy jej zamknigciu

. Pompa traci ustawienia
dotyczace zamkniecia

« Nieréwne zamknigcie w
przypadku poszczegoinych rolek

. Niemozno$¢ regulacji
zamkniecia

Przed krgzeniem pozaustrojowym
(wiekszo§¢  zdarzen, o  ktorych
wspomniano ~ w  doniesieniach,
wystgpita podczas przygotowania lub
serwisowania urzadzen):

. Nadmierne zamkniecie  wykryte
dzieki komunikatowi o btedzieBelt
Slip (Wyslizniecie sie paska) lub
Pump Jam (Niedrozno$¢ pompy).

. Niewystarczajace zamknigcie
wykryte z powodu zmniejszenia
przeptywu.

Aby  wykrywa¢ i  zapobiegaC
nieprawidtowemu dziataniu
zwigzanemu z zamknieciem pompy,
nalezy zapoznac¢ si¢ z instrukcjami w
dodatku.

Instrukcje dotyczace wykrywania
nieprawidtowego dziatania zwigzanego z
zamknieciem podczas przygotowania znajdujg,
sie w Dodatku do Podrecznika operatora.

Terumo Europe NV - Interleuvenlaan 40 , 3001 Leuven, Belgia -- Tel.: +32 16 381 211 - Faks: + 32 16 400 249 Strona 12 z 21




Opis sprawozdan Jak wykry¢ nieprawidtowe dziatanie

(DTERUMO

Co robi¢ w przypadku nieprawidtowego

dziatania

Podczas krazenia pozaustrojowego:

. Nadmierne zamknigcie  wykryte
dzieki komunikatowi o btedzie Belt
Slip (Wyslizniecie sie paska) lub
Pump Jam (Niedrozno$¢ pompy).

. Niewystarczajace zamknigcie
wykryte z powodu zmniejszenia
przeptywu.

Patrz instrukcje w Podreczniku operatora,
rozdziat Roller Pumps (Pompy rolkowe), strony
od 5-26 do 5-27.

Dziatania naprawcze:

Firma Terumo CVS podejmuje nastepujace dziatania:

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

o Dostarczenie Dodatku do Podrecznika operatora z dodatkowymi instrukcjami dotyczacymi sprawdzenia
sztywnosci przy zamykaniu podczas przygotowania (patrz zataczony Dodatek (LC-7465en (826625_A)).
Dodatek nalezy umiesci¢ w Podreczniku operatora na poczatku rozdziatu po$wigconego pompie rolkowe;

(strona 5.1).

o Nadal trwa dochodzenie dotyczace podstawowej przyczyny nieprawidtowego dziatania; w zalezno$ci od jego

wynikdw moga zosta¢ podjete kolejne dziatania.

o Podkreslamy, ze nie zalecamy zaprzestania stosowania elektronicznego systemu gazu pacjenta

system 1 Terumo.
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(DTERUMO

Kod referencyjny: AA-2012-002-C: Elektroniczny system gazu pacjenta — sterowanie lokalne
Dziatanie: Porada i oznakowanie

Opis problemu:

Firma Terumo Cardiovascular Systems (Terumo CVS) otrzymata doniesienia o dwoch przypadkach, kiedy to uzytkownicy
byli zdezorientowani w przypadku lokalnych pokretet sterujgcych elektronicznego systemu gazu pacjenta w zaawansowanym
systemie do perfuzji 1 Terumo®.

Pokretto sterowania

przeptywem
Dioda LED

Dochodzenie prowadzone przez firm¢ Terumo CVS ujawnito, ze problem byt zwigzany z niewystarczajacymi oznaczeniami
na lokalnych pokretfach elektronicznego systemu gazu pacjenta oraz braku wystarczajacych informacji w Podreczniku
operatora systemu 1 Terumo.

Brak doniesien o szkodach poniesionych przez pacjentéw wskutek tego problemu.
Potencjalne zagrozenie:

Dezorientacja uzytkownika zwigzana z ustawieniem lokalnych pokretet sterujacych mogtaby spowodowac opdznienie w
wykryciu i skorygowaniu nieprawidtowego sktadu gazu dostarczanego pacjentowi. Potencjalne zagrozenia wynikte z tego
problemu siegajg od zaniedbywalnych do powaznej kwasicy, niedotlenienia i uszkodzenia mézgu lub szkdd neurologicznych.

Potencjalne zagrozenia zalezg od wielu czynnikéw, jak stan i wiek pacjenta, czas trwania zdarzenia skutkujgcego
niedotlenieniem oraz tempa przemiany materii i temperatury pacjenta w chwili wystapienia nieprawidtowego dziatania
urzadzenia.

WAZNE INFORMACJE KLINICZNE

Podczas dokonywania regulacji elektronicznego systemu gazu pacjenta za pomoca lokalnych pokretet sterowania systemu 1
Terumo uzytkownik powinien zdawaé sobie sprawe z tego, ze konieczne jest wykonanie wigkszej liczby obrotéw niz w
przypadku analogicznego mieszalnika mechanicznego. Nalezy takze pamietac o tym, Ze pokretto przeptywu gazu obraca sie
w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.

Usilnie zaleca sie uzytkownikom stosowanie zewnetrznego zapasowego przeptywomierza (dostarczanego w zestawie
akcesoriow do systemu 1 Terumo ) tuz przed oksygenatorem, by mozliwe byto wykrycie ewentualnych wyciekow gazu
miedzy wylotem gazu a oksygenatorem oraz jako urzadzenia zapasowego do monitorowania przeptywu w wypadku awarii
centralnego wys$wietlacza.

Patrz Podrecznik operatora systemu 1 Terumo, rozdziat Electronic Patient Gas System (Elektroniczny systemu gazu
pacjenta), strona 8-6, oraz zataczony Dodatek. Ta sama strona dotyczy takze sterowania w przypadku pokretta FiO2.

Dziatania naprawcze:

Terumo CVS:

e  Zapewnienie bardziej precyzyjnych instrukcji w Podreczniku operatora poprzez Dodatek (patrz zataczony Dodatek LC-
7462en (826627_A)). Dodatek nalezy umie$ci¢ w Podreczniku operatora na poczatku rozdziatu Electronic Gas Blender
(Elektroniczny mieszalnik gazéw) (strona 8-1).
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(DTERUMO

Zapewnienie dodatkowych oznaczen na lokalnych elementach sterujacych
elektronicznego systemu gazu pacjenta systemu 1 Terumo. Lokalny przedstawiciel Terumo CVS skontaktuje sie z
kazdym uzytkownikiem w celu umdwienia spotkania.

Podkreslamy, ze nie zalecamy zaprzestania stosowania elektronicznego systemu gazu pacjenta
system 1 Terumo.
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(DTERUMO

Kod referencyjny: AA-2012-013-C: Okludator i moduty wykrywania pecherzykow powietrza
Dziatanie: ~ Porada

Opis problemu:

UWAGA: W grudniu 2010 roku firma Terumo CVS przestata informacje dotyczace bezpieczenstwa (FSN 109)
dotyczace nieprawidtowego dziatania modutdéw okludatora i wykrywania pecherzykow powietrza (ABD), ktére wystapito
u ograniczonej liczby uzytkownikdw zaawansowanego systemu do perfuzji 1 Terumo®. Ta informacja o
bezpieczenstwie zostanie przestana dalszym uzytkownikom z odno$nej populacji, by obja¢ wszystkich uzytkownikow
systemu 1 Terumo zgodnie z ponizszymi obja$nieniami.

Firma Terumo CVS poczatkowo otrzymata dziewie¢ doniesien o nieprawidiowym dziataniu modutu ABD lub modutu
okludatora do zaawansowanego systemu do perfuzji 1 Terumo®. Wskutek dochodzenia wykryto wadliwy komponent
na plytce drukowanej modutu, ktdry byt przyczyng awarii. Firma Terumo CVS wymienita wszystkie moduty w odnos$nej
populacii.

Nastepnie Terumo CVS ofrzymata dwa dodatkowe doniesienia o podobnych przypadkach nieprawidtowego dziatania.
Zaistniate dochodzenie pozwolito na dojscie do wniosku, ze — cho¢ prawdopodobienistwo takiego zdarzenia jest
bardzo niskie — nie mozna wykluczy¢ awarii takiego samego komponentu we wszystkich modutach.

Firma Terumo CVS przesyta zatem informacje o bezpieczenstwie (z takg samg instrukcjg jak w przypadku FSN 109)
wszystkim uzytkownikom systemu 1 Terumo oraz aktualizuje Podrecznik operatora instrukcjami dotyczacymi
reagowania na nieprawidtowe dziatanie.

Potencjalne zagrozenie:

Rozpoznanie tego nieprawidlowego dziatania moze by¢ trudne. Patrz informacje w zataczonym Dodatku do Podrecznika
operatora.

Awaria systemu ABD moze stwarza¢ nastepujace zagrozenia:
e  System ABD NIE URUCHAMIA ALARMU W PRZYPADKU WYSTAPIENIA POWIETRZA
e  Pompa reaguije (zatrzymanie/wybieg/wstrzymanie) bez wydawania alarmu dzwiekowego, co moze spowodowac:

0 Wstrzymanie tetniczego przeptywu krwi, co moze spowodowac potencjalne szkody u pacjenta, od braku
szkod po $mieré komorkowg powodujgca zaburzenia neurologiczne, zaburzenia rytmu serca spowodowane
niewystarczajgcg ochrong migsnia sercowego, zaburzenia zakoficzen nerwowych lub zgon w przypadku
przedtuzajacego sie braku przeptywu.

0 Przedtuzajace sie wstrzymanie tetniczego przeptywu krwi moze takze spowodowa¢ wykrwawienie
pacjenta.

0 Potencjalne przedostanie sie powietrza do uktadu zwigzane z mozliwoscig powstania szkod u pacjenta, w
tym udaru, szkéd neurologicznych, zaburzen pracy serca czy zakofczen nerwowych lub zgonu.

W przypadku obwodu perfuzyjnego wykorzystujacego okludator do reagowania na zdarzenia zwigzane z gtéwna

pompa awaria okludatora moze stwarzac ryzyko nastepujacych zagrozen:

e W przypadku obwoddw do krazenia pozaustrojowego z opcjonalnym zbiornikiem: Okludator NIE JEST DOSTEPNY W
CELU LAGODZENIA ZDARZEN ZWIAZANYCH Z PECHERZYKAMI POWIETRZA LUB ZAMKNIECIEM LINII
ZYLNEJ, JESLI ZOSTAL W TYM CELU SKONFIGUROWANY, co moze spowodowac:

0 Konieczno$¢ rozwazenia alternatywnych metod postepowania w przypadku powietrza zylnego, np.
przeksztatcenia w obwod ze zbiornikiem zylnym. Nieztagodzone zdarzenia zwigzane z pgcherzykami
powietrza mogq spowodowaé powstanie zatoru powietrznego, z mozliwo$cig powstania szkéd u pacjenta, w
tym udaru, szkéd neurologicznych, zaburzen pracy serca czy zakofczer nerwowych lub zgonu.

0 Koniecznos$¢ natychmiastowego zastosowania zacisku recznego w przypadku wykrycia powietrza lub
nieoczekiwanego przeptywu krwi zylnej.

e W przypadku standardowych obwodéw do kraZenia pozaustrojowego:

0 Jesli uzytkownik nie zauwazy nieprawidiowego dziatania okludatora, przediuzajacy sie drenaz zylny
moze spowodowaé spadek ci$nienia krwi u pacjenta, powodujac niestabilno$¢ hemodynamiczng do chwili
przywrdcenia objetosci krwi.
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Dziatania naprawcze:

Firma Terumo CVS podejmuje nastepujace dziatania:
e Publikacja niniejszych porad dotyczacych bezpieczenstwa w celu ostrzezenia wszystkich uzytkownikéw systemu 1
Terumo o potencjalnych przypadkach nieprawidiowego dziatania.
Dostarczenie Dodatku do Podrecznika operatora z instrukcjami dotyczacymi sposobow reagowania na nieprawidtowe
dziatanie (patrz zataczony Dodatek LC-7466en (827131_B)). Dodatek nalezy umiesci¢ przed rozdziatem 7: Modules
(Moduty) (s. 7.1).
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Kod referencyjny: AA-2011-020-C: Centralny monitor sterowania
Dziatanie: ~ Porada

Opis problemu:

Firma Terumo Cardiovascular Systems (Terumo CVS) otrzymuje doniesienia informujace o catkowitej lub czeSciowej utracie
funkcjonalno$ci przez centralny monitor sterujacy (CCM) do zaawansowanego systemu do perfuzji 1 Terumo®.

Objawy przypisywane nieprawidtowemu dziataniu CCM obejmuja; catkowity lub czesciowy zanik wy$wietlania; utrate funkcii
sterowania lub niemoznosci rozroznienia miedzy réznymi warunkami dotyczacymi stanu, ostrzezen lub alarméw. W jednym z
doniesien poinformowano o dymie wydostajacym sie z CCM.

Dochodzenie przeprowadzone przez Terumo CVS wykazato, ze nieprawidtowe dziatanie bylo spowodowane problemami z
projektem lub pracg dostawcow.

Cho¢ prawdopodobiefistwo wystepowania nieprawidtowego dziatania CCM jest niskie (w oparciu o liczbe doniesien i liczbe
urzagdzen w odno$nej populacji), mozliwe zagrozenia moga by¢ rézne, od zaniedbywalnych po bardzo powazne.

Brak doniesien o szkodach poniesionych przez pacjentéw wskutek tego problemu.

Zagrozenie dla pacjenta:

Prawdopodobienstwo poniesienia przez pacjenta szkod zwigzanych z tym nieprawidtowym funkcjonowaniem jest
niskie, gdyz wszystkie podstawowe funkcje i rodzaje sterowania realizowane przez CCM mozna podtrzymac za

pomocg lokalnych funkcji sterowania systemu 1 Terumo.

Gdyby doszto do utraty funkcjonalnosci CCM podczas krazenia pozaustrojowego, uzytkownik musi korzysta¢ z pomp i
elektronicznego mieszalnika gazéw za pomoca sterowania lokalnego; systemy zabezpieczen dziatajq normalnie.

Potencjalne skutki braku dziatania CCM podczas krazenia pozaustrojowego sg nastepujace:

e Utrata informacji wy$wietlanych na ekranie lub funkcji sterowania moze spowodowaé dezorientacje u
lekarza.

e Brak mozliwosci uruchomienia systemow wykrywania powietrza i poziomu; jesli nieprawidtowe dziatanie
wystapi w czasie, gdy systemy sg nieaktywne, uzytkownik nie bedzie w stanie ponownie ich aktywowac.

o  Utrata mozliwosci sterowania skonfigurowanym okludatorem linii ZyInej.
e  Uzytkownicy CCM o nowszej konstrukcji (kod ref. 3816300%): Mozliwe zagrozenie wykonania przez system 1

Terumo funkcji niezamierzonej przez uzytkownika; moze do tego doj$¢ w sytuacjach, gdy ekran jest ciemny,
lecz nadal jest aktywny, a uzytkownik dotknie ekranu.

WAZNE INFORMACJE KLINICZNE

Jesli dojdzie do mato prawdopodobnego zdarzenia zwigzanego z wystepowaniem dowolnego z wymienionych objawdw,
nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:

Przed lub po wykonaniu krazenia pozaustrojowego:

o Jesli to mozliwe, uzy¢ urzadzen zapasowych.

o Jesli urzadzenia zapasowe nie sg dostepne, nalezy sproébowac zresetowa¢ CCM wigczajac i wytaczajac zasilanie.
Jesli mozliwy jest reset CCM, nalezy kontynuowac prace ostroznie — choc¢ jest to mato prawdopodobne, nieprawidtowe
dziatanie moze ponownie wystapi¢ podczas uzytkowania.

Podczas krazenia pozaustrojowego:

o  OSTRZEZENIE: NIE wolno wytaczaé zasilania systemu, gdyz spowoduje to usuniecie wszystkich ustawien, przydziatéw
urzadzen i potaczen zabezpieczajacych.

e OSTRZEZENIE: Jesli podczas krazenia pozaustrojowego dojdzie do samoistnego resetu CCM, Terumo CVS zaleca, by
uzytkownik NIE uruchamiat ponownie ekranu perfuzji, gdyz spowoduje to co nastepuje:
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—  Pompa gtéwna/dodatkowa zatrzyma sie.

—  Pompy w trybie serwo bedg nadal pracowaé, ale funkcja serwo wytaczy sie.

—  Pompy w trybie impulsowym beda nadal pracowac, ale funkcja impulsowa wytaczy sie.
—  Wszystkie inne pompy bedg nadal pracowa¢ normalnie.

—  Systemy zabezpieczen wylgcza sie.

e  Aby dokorczy¢ zabieg:
— Nalezy uzy¢ lokalnego sterowania pompami, modutu sterowania wirbwkami i elektronicznym mieszalnikiem
gazéw. Wszystkie systemy zabezpieczen sg nadal sprawne.
— Nalezy otworzy¢ okludator i uzy¢ zaciskéw przewodéw do zamkniecia linii.
—  Nalezy uzy¢ zapasowych urzadzen do monitorowania ci$nienia i temperatury (np.monitora funkcii
fizjologicznych pacjenta).

e Uwaga: Potaczenia zabezpieczen przetwornika cisnienia zostang zachowane, nawet jesli te odczyty nie sq wyswietlane
na CCM.

Wylacznie uzytkownicy CCM, nr katalogowy 816300°:

o OSTRZEZENIE: Jesli CCM przestanie dziatac i nie uruchamia sie ponownie, nie nalezy podejmowag préb uzywania go.
Dotykanie CCM moze spowodowac nieoczekiwane reakcje. Nalezy uzywa¢ wytgcznie sterowania lokalnego.

Patrz Podrecznik operatora, rozdziat 10 - Emergency Procedures (Procedury awaryjne), gdzie znajduja sie bardziej
szczegotowe informacje.

* Numer katalogowy CCM znajduje sie z tylu monitora.

Dziatania naprawcze

Firma Terumo CVS oferuje Dodatek do Podrecznika operatora do systemu 1 Terumo z instrukcjg opisujaca, co nalezy robi¢
w przypadku nieprawidtowego dziatania CCM (patrz zataczony Dodatek LC-7464en (825738_A)). Dodatek nalezy umiescic
w Podreczniku operatora na poczatku rozdziatu Central Control Monitor (Centralny monitor sterowania) (strona 4-1)..

o Podkreslamy, ze nie zalecamy zaprzestania stosowania zaawansowanego centralnego monitora
sterowania.
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Instrukcje dla Klienta

1) Nalezy zapozna¢ sie z niniejszg skonsolidowang informacjq dotyczaca bezpieczerstwa i zapewnié, ze wszyscy
uzytkownicy zapoznali sie 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 przefaksowanie zataczonego formularza
odpowiedzi klienta na podany numer faksu.

4) W razie problemdw nalezy jak najszybciej skontaktowac sie z lokalnym serwisem technicznym Terumo CVS

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

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

Fl 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 potgczenia miedzynarodowe.
E-mail: meservice@terumo-europe.com / Faks: +3216381420

Potwierdzamy, ze niniejsze skonsolidowane informacje dotyczace bezpieczeristwa zostaty rowniez przekazane wtasciwym
witadzom 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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Informacja o bezpieczenstwie - FORMULARZ

ODPOWIEDZI KLIENTA

Urzadzenie: Zaawansowany system do perfuzji 1 Terumo®
Kod referencyjny: FSN 1202 2012-08

Prosimy wypetni¢, podpisaé i odestac faksem: Do:
Telefaks:

Nazwa szpitala

Miasto

Kraj

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

Uzupetniajgc i odsytajac niniejszy formularz, potwierdzam odbiér i przeczytanie niniejszej informaciji dotyczacej
bezpieczenstwa oraz postepowanie wedfug jej zalecen.

Mamy nastepujace systemy APS1:

Numer seryjny

BAZA 801764 el iz

Dodajemy kopie Dodatkéw do Podrecznika operatora systemu 1

Osoba odpowiadajaca
na formularz
[drukowanymi literami]

Stanowisko

Numer telefonu

Podpis

Data

FSN1202A [PL]
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