“TERUMO

DRINGENDER RUCKRUF EINES MEDIZINPRODUKTS

Gerat:  Terumo® Advanced Perfusion System 1 — Electronic Patient Gas System
(EPGS) Flowmeter

Referenz: FSCA1902 05-19
MaRnahme: Wartung

Zu Handen: Verantwortlicher im Bereich Perfusion; Leiter der Operationssaaldienste;
Leiter der Biomedizindienste; Risikomanagement

BESCHREIBUNG UND GRUNDE DER KORREKTUR

Terumo Cardiovascular Systems (Terumo CVS) veranlasst eine freiwillige Feldkorrektur des in den Geraten des Terumo
System 1 enthaltenen Durchflussmessers des Electronic Patient Gas Systems (EPGS), da die Gasflussratenanzeige des
EPGS auf dem zentralen Kontrollmonitor des Terumo System 1 ungenau sein kann.

Interne Untersuchungen durch Terumo CVS ergaben, dass die Ursache fiir die mdglichen Ungenauigkeiten ein Defekt des
integrierten EPGS Durchflussmessers ist. Darliber hinaus stellt der Anwender méglicherweise fest, dass der gewlinschte
Gasdurchfluss-Sollwert (Schieberegler) und der tatséchliche Gasflusswert auf dem Zentralmonitor nicht (ibereinstimmen,
wahrend auf dem Monitor mdglicherweise keine weitergehende Meldung Uber die Stérung angezeigt wird.

Terumo CVS hat Beschwerden aufgrund von Ausfallen des EPGS-Durchflussmessers bestatigt. Es wurden keine
Erkrankungen oder Verletzungen aufgrund dieses Problems gemeldet.

BETROFFENES PRODUKT
Katalognummer Produktbeschreibung
801188 Electronic Patient Gas System
Seriennummern Verteildatum
Alle 23. August 2002 bis
29. Marz 2019
BETROFFENE POPULATION

Alle Patienten, die ein kardiopulmonales Bypass-Verfahren mit Hilfe eines Terumo System 1 mit einem betroffenen EPGS-
Durchflussmesser benétigen, sind durch den Defekt oder eine eventuelle Fehlfunktion gefahrdet.
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POTENZIELLE GEFAHREN

Es wurden keine Erkrankungen oder Verletzungen aufgrund dieses Problems gemeldet.

Das Gefahrdungspotential hangt vom Zeitpunkt und von der Art der Stérung des Durchflussmessers ab. Die folgenden
Situationen kdnnen auftreten:

SITUATION: Das EPGS kann nicht kalibriert werden.

Potentielle Gefahren

Ein Kalibrierfehler kann zu einer Verzégerung des Eingriffs
fihren.

Beispielanzeige Zentralmonitor: Der Anwender wird (iber
den Zentralmonitor darauf hingewiesen, dass die
Kalibrierung fehlgeschlagen ist.

SITUATION: Die auf dem Zentralmonitor angezeigte Gasflussrate ist hoher als die tatsachliche Flussrate.

Potentielle Gefahren

In dieser Situation ist der tatséchliche Gasfluss zum
Oxygenator méglicherweise niedriger als erwartet. Wenn der
externe Reserve-Durchflussmesser nicht in das Gassystem
integriert ist oder vom zustandigen Personal nicht beobachtet
wird und ein Ausfall des EPGS-Durchflussmessers auftritt,
kénnte das Problem falschlicherweise als ein Ausfall des
Oxygenators interpretiert werden, der einen Austausch
erfordert.

" In manchen Fallen kann der tatséchliche Gasfluss zum
Oxygenator 0 I/min betragen. Dieser spezifische Fehler ist
daran zu erkennen, dass ein Gasstrom von mehr als 10 I/min
gemeldet wird (siehe Beispiel) und wird von einem

Beispielanzeige Zentralmonitor: Zeigt eine Abweichung
ischen dem auf dem Zentralmonitor angezeigten
év;;ﬂusswen (EIgGS-Symbol) und (Ijem GgsZui- wiederholten Klickgerausch aus dem EPGS begleitet.
Sollwert (Schieberegler) an.
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SITUATION: Die auf dem Zentralmonitor angezeigte Gasflussrate ist niedriger als die tatsachliche Flussrate.

Beispielanzeige Zentralmonitor: Zeigt eine Abweichung
zwischen dem auf dem Zentralmonitor angezeigten
Gasflusswert (EPGS-Symbol) und dem Gasfluss-
Sollwert (Schieberegler) an.

Es folgt ein Hinweis, dass das EPGS ausschliefSlich
(iber manuelle Regler gesteuert werden kann (siehe
Empfehlungen).

AJ

Potentielle Gefahren

In dieser Situation ist der tatsachliche Gasfluss zum
Oxygenator moglicherweise hoher als erwartet. Wenn der
externe Reserve-Durchflussmesser nicht in das Gassystem
integriert ist oder vom zustandigen Personal nicht beobachtet
wird und ein Ausfall des EPGS-Durchflussmessers auftritt,
kénnte der Ausfall zu einem niedrigeren CO,-Gehalt im Blut
fihren.

Unter bestimmten Umsténden konnte der tatsachliche
Gasfluss zum Oxygenator 10 I/min dberschreiten und Werte
bis zu 20 I/min erreichen. Diese spezifische Situation ist daran
zu erkennen, dass der gemeldete Gasstromwert sich 0 I/min
nahert (siehe Beispiel). Der Anwender wird darliber informiert,
dass ein Fehler im Gassystem festgestellt wurde und dieses
ausschlieflich uber manuelle Regler gesteuert werden kann
(siehe Beispiel).

Erkennt das zustandige Personal diese Situation nicht, konnte
es zu einem Druckungleichgewicht im Oxygenator kommen,
wodurch mdglicherweise sichtbare Luftblasen iber die
semipermeable Hohlfasermembran in den Oxygenator
gedriickt werden und Luft im Perfusionskreislauf sichtbar wird.
Das groRte Risiko fir die Bildung von sichtbarer Luft im Blut-
[Flussigkeitsweg des Oxygenator besteht bei der Vorbereitung
und Befiillung des kardiopulmonalen Bypass-Kreislaufs
aufgrund des in dieser Eingriffsphase niedrigeren Drucks in
der Blutphase. Entscharft werden kénnen die Auswirkungen
dieser Situation durch Beachtung der vom Hersteller
bereitgestellten Bedienungshinweise des Oxygenators zum
Umgang mit Aspekten des Beatmungsgas- und
Flussigkeitsflusses zur Vermeidung eines Druckaufbaus in der
Gasphase des Oxygenators.

KORREKTUR

Terumo flhrt eine Feldkorrektur durch, um den betroffenen Durchflussmesser der EPGS-Geréate auszutauschen. Ein
Vertreter von Terumo wird sich zwecks Absprache eines Termins zur Korrektur mit den Anwendern in Verbindung setzen.
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EMPFEHLUNGEN

Verwendung eines externen Reserve-Durchflussmessers:

Die Verwendung des externen mechanischen Reserve-Durchflussmessers (enthalten im
Terumo System 1 Zubehor-Kit, Bestellnummer 147361) wird gemaR der
Bedienungsanleitung des Terumo System 1 dringend empfohlen und ist bis zum Abschluss
der Korrekturmanahme fiir die Erleichterung von Systemdiagnose und Fehlersuche
erforderlich.

e

o ™

>

Positionieren Sie den Reserve-Durchflussmesser direkt vor dem Oxygenator, um eventuelle
Gasleckagen zwischen dem Gasausgang und dem Oxygenator zu erkennen, und als
Reserve, um den Gasfluss und den Gasflussstatus des EPGS zu (iberwachen, falls die
Funktion des Zentralmonitors ausfallt. Wenden Sie sich an lhren Terumo-Vertreter, wenn Sie
lhren externen Durchflussmesser nicht finden kdnnen oder einen zusatzlichen externen
Durchflussmesser benétigen.

LN |A|W| il

—
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Wenn die Erstkalibrierung fehlschlagt: Externer Reserve-
Durchflussmesser,

Wenn das EPGS bei der ersten Inbetriebnahme nicht kalibriert werden kann, sollten Sie die Bestellnummer 147361.
Bedienungsanleitung des Terumo System 1 befolgen und die folgenden MaRnahmen Verwenden Sie einen
ergreifen: externen Durchflussmesser,
e Uberpriifen Sie die Ein- und Auslasse samtlicher Komponenten, die zwischen dem
Gasauslass und dem Oxygenator angeschlossen sind, auf Durchflusshindernisse.
o Verwenden Sie den Reserve-Durchflussmesser, um Gasleckagen auszuschlieRen.
o Die Kalibrierung erneut versuchen.

Wenn die Kalibrierung wéhrend der Inbetriebnahme erneut fehlschlagt:
e Verwenden Sie zur Einstellung von FiO und Gasfluss die vorhandenen Drehregler.
¢ Verwenden Sie fiir die Durchflussmessung den externen Reserve-Durchflussmesser.
o Verwenden Sie zur Messung des Sauerstoffgehalts einen externen O2-Analysator, falls vorhanden.

Aufrechterhaltung des Drucks in Gas- und Fliissigkeitsphase wahrend des Befiillens:

Um zu verhindern, dass der Druck in der Gasphase den Druck in der Flissigkeitsphase Ubersteigt, sollte der Anwender
beim Befiillen ohne ausreichenden Pumpenfluss der arteriellen Pumpe wahrend der Rezirkulation kein Gas zufiihren. Um
eine Luftembolie zu vermeiden, muss zudem der Druck in der Blutphase stets hoher sein als der Druck in der Gasphase.

Um sicherzustellen, dass das System vollstandig entliiftet ist und keine Leckagen im System vorhanden sind, sorgen Sie
wahrend des Beftillens fir eine Rezirkulationsgeschwindigkeit der Spilldsung von mindestens 4 I/min und stellen Sie einen
den klinischen Bedingungen entsprechenden Systemdruck her. Durch diese MalRnahmen wird sichergestellt, dass das
Druckverhéltnis zwischen Gas- und Blutphase im Fall eines hohen Gasdurchflusses den Eintritt von sichtbarer Luft in die
Blutphase verhindert. Dies lasst sich durch eine teilweise Okklusion der arteriellen Linie erreichen, die distal zur Position des
Oxygenators und des Druckiberwachungstranducers liegt.

Alternative Optionen fiir die Gaszufuhr:

Bei der Steuerung des Gasflusses zum Oxygenator gibt es zwei Alternativen zur Verwendung des EPGS. Als
Zwischenldsung kann ein separater O,-Tank direkt an den Oxygenator angeschlossen und der Gasfluss zum Oxygenator
direkt vom Tank gemessen werden. Alternativ kann auch ein an einem Stander montierter Gasmischer (Terumo-
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Bestellnumer 3500CP-G21) verwendet werden; zur Einstellung und Inbetriebnahme des Mischers bendtigt der Anwender
gegebenenfalls Unterstlitzung durch das Krankenhauspersonal.

ANWEISUNGEN FUR DEN KUNDEN

1. Lesen Sie diese Meldung tiber den Ruickruf eines Medizinprodukts.

2. Stellen Sie sicher, dass alle Anwender (iber das Problem unterrichtet wurden, und hangen Sie diese
Benachrichtigung deutlich sichtbar an einer fiir alle Anwender zuganglichen Stelle aus.

3. Verwenden Sie das Gerat nur in Verbindung mit dem externen mechanischen Reserve-Durchflussmesser aus dem
Terumo System 1 Zubeh6r-Kit.

4, Bestatigen Sie den Erhalt dieser Mitteilung, indem Sie das/die entsprechende(n) Antwortformular(e) ausgefiillt an uns
zuricksenden.

5. Ein Vertreter von Terumo wird sich zwecks Absprache eines Termins zur Korrektur mit den Anwendern in Verbindung
setzen.

Hinweis: Terumo CVS empfiehlt den Anwendern, ihr Terumo System 1 mit EPGS ausschlieflich mit dem erforderlichen
externen mechanischen Reserve-Durchflussmesser zu verwenden, wahrend sie auf diese Korrektur warten.

Wir bestatigen hiermit, dass dieser Sicherheitshinweis auch den zustandigen nationalen Behérden gemeldet wurde.
Bei Fragen oder Bedenken wenden Sie sich bitte an uns oder lhre Terumo-Vertretung vor Ort.

Organisation (vom Vertrieb oder Handler auszufiillen)
Kontaktname (Position)
Telefon, Mobiltelefon, E-Mail

—Ky;

Fayez Abou Hamad
MD Vigilance Expert
Terumo Europe NV

L6éwen, Belgien
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Sicherheitshinweis - KUNDEN-ANTWORTFORMULAR

Gerat: Terumo® Advanced Perfusion System 1 — Electronic Patient Gas System (EPGS) Flowmeter
Referenz: FSCA1902 05-19

MaRnahme: Wartung

Bitte ausgefiillt und unterschrieben per Fax oder E-Mail zuriicksenden: ~ An:
E-Mail/Fax:

Name des
Krankenhauses/Kunden

Ort

Land

Laut unseren Unterlagen haben Sie ein betroffenes Electronic Patient Gas System erhalten.

Durch Ausfiillen und Riicksenden dieses Formulars bestatigen Sie, dass Sie diesen Feldsicherheitshinweis erhalten
und verstanden haben. Sie bestatigen dartber hinaus, dass Sie diese Anweisungen befolgen und die Informationen
allen anderen Anwendern in Ihrer Einrichtung zur Verflgung stellen werden.

Katalognummer Produktbeschreibung
801188 Electronic Patient Gas System
Seriennummern Verteildatum
Alle 23. August 2002 bis
29. Mérz 2019

Verantwortliche Person [bitte in
Druckbuchstaben]

Titel

Telefonnummer

Unterschrift

Datum

FSN1902A [DE]
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