(D TERUMO

Urgentni TERENNI BEZPECNOSTNi OZNAMENI

Prostredek:  Terumo® Advanced Perfusion System 1: Moduly rozhrani pro systémy
a sériovy prenos dat CDI™

Reference: FSN1210 2012-12

Akce: Vyména u zakaznika

Upozornéni: Vedouci perfuzionista, Kardiochirurgické oddéleni, Vedouci operacnich salli

Popis problému

Spole¢nost Terumo Cardiovascular Systems (Terumo CVS) obdrZela deset hlaseni poruch véetné hlaseni o ztraté
schopnosti pfenosu dat pfi pouZiti nasledujicich modultl systému Terumo® Advanced Perfusion System 1:

*  Modul sériového rozhrani RS-232

*  Modul sériového rozhrani RS-485

*  Modul rozhrani pro systém CDI 100/101

*  Modul rozhrani pro systém CDI 500

V nékterych hladenich je uvedeno, Ze byl pfi téchto poruchéch citit kouf.
K porucham funkce doSlo béhem nastavovani systému, béhem kardiopulmonainiho bypassu a béhem bézného
testovani modulu. Podle zkoumani do3la spolecnost Terumo CVS k zavéru, ze poruchy byly zplsobeny selhanim

elektronické desky.

V souvislosti s t&mito problémy neni zndmo Zadné hladeni zavazné Ujmy na zdravi pacienta.
Podrobné informace o postizenych prostredcich

Odkaz Popis Rozsah sériovych cisel

00007-00036, 00038-00045, 00047-
00064, 00066-00077, 00080-00121,
00123-00214, 00216-00283, 00285-

802113 Modul sériového rozhrani RS-232 00363, 00366-00498. 00500-00548
00550-00597

803518 Modul sériového rozhrani RS-485 00007-00038, 00041, 00043

802558 Modul rozhrani pro systém CDI 100/101 00008-00013, 00015-00241

00009-00122, 00124-00210, 00213-

803479 Modul rozhrani pro systém CDI 500 00365, 00367-00458, 00461-00596
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Potencialni nebezpeci

Vseobecné informace o nebezpeci

Ztrata pfenosu dat mezi systémem Terumo System 1 a systémem CDI nebo zafizenim pro spravu dat nemd Zadné
nezadouci nasledky na zdravotni stav pacienta.
Pokud vSak v disledku této poruchy vznikne zapach nebo kouf, mize dojit k odvedeni pozornosti uzivatele, coz mize vést
k prodlouzeni vykonu. Tento stav mliZe potenciainé vést k poranéni, jehoZ povahu nelze pfesné urdit a které neohrozi Zivot
pacienta (véetné doCasné dysfunkce organ().

Podrobné informace o nebezpeci

V' nepravdépodobném pfipadé vyskytu poruchy dokoncete vySetfeni bez funkce pfenosu dat (podrobny postup
je uveden v navodu k pouZiti pfistroje):

Popis hlaseni

Jak zjistit poruchu

Co délat v piipadé poruchy

Moduly systému CDI

| kdyZ u této poruchy
existuje riziko poranéni,
je velice
nepravdépodobné,

Ze k nému dojde.

Je pravdépodobné, Ze uzivatel detekuje tuto poruchu:

+ Udaje, které se maji zobrazit na monitoru centralniho
ovladani (Central Control Monitor, CCM) se nezobrazi

a nad ikonou dajt CDI na monitoru CCM se zobrazi
symbol ?.

Je mozné, Ze uZivatel na monitoru systému CDI 500 uvidi
chybové hlaSeni: Pump Interface Failure: Check Set-up
(Porucha rozhrani pumpy. Zkontrolujte nastaveni.)

Uzivatel rovnéz zaznamena tyto skuteCnosti:

+ Klinicka data se nezobrazuji na monitoru CCM,

ale nadale se zobrazuji na monitoru systému CDI.

« Systém CDI nebude pfijimat Udaje o pritoku krve

z arterialni pumpy a nebude automaticky pocitat spotfebu
kysliku. UzZivatel véak mize do systému CDI zadat (daje
o pratoku krve ruéné.

POZNAMKA:

V pfipadé vyskytu této poruchy mize zistat LED indikator
na modulu zeleny. V ddsledku toho miZe byt potfeba,
aby se uZivatel pfi detekci vyskytu poruchy spoléhal

na vy$e uvedené ukazatele.

Ma-li uzivatel k dispozici nahradni
modul, m{ize se rozhodnou modul
vyménit. Viz navod k pouzZiti, ¢ast
Nouzové postupy na strané 10-4.
Nema-li uZivatel k dispozici nahradni
dil, musi dokoncit vySetfeni bez pouZiti
funkce prenosu dat.

Modul sériového
rozhrani

| kdyZ u této poruchy
existuje riziko poranéni,
je velice
nepravdépodobné,

Ze k nému dojde.

Je pravdépodobné, Ze uzivatel detekuje poruchu
(av8ak je mozné, Ze ji nedetekuje okamzitg).

Systém Terumo System 1 nebude prenaset Udaje

o fyziologickych funkcich nebo o udalostech zafizeni

do jinych pfistrojli (za ucelem jejich uloZeni nebo
monitorovani). Uzivatel vSak mdze mit k dispozici nékteré
Udaje v redlném Case diky zalozce Aux a podzélozZce
Message na monitoru CCM.

POZNAMKA:

V pfipadé vyskytu této poruchy mize zistat LED indikator
na modulu zeleny. V ddsledku toho miZe byt potfeba, aby
se uZivatel pfi detekci vyskytu poruchy spoléhal na vy$e
uvedené ukazatele.

Ma-li uZivatel k dispozici nahradni
modul, mdze se rozhodnou modul
vyménit. Viz navod k pouZiti, ¢ast
Nouzové postupy na strané 10-4.
Nema-li uZivatel k dispozici nahradni
dil, musi dokongit vySetfeni bez pouziti
funkce prenosu dat.
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Napravné opatreni:

Spolecnost Terumo CVS vyméni vSechny dotéené moduly v_dotéené populaci. Spolecnost Terumo CVS
NEDOPORUCUJE prestat pouzivat moduly rozhrani béhem ¢ekani na jejich vyménu.

Pokyny pro zakazniky:

1. Preltéte si toto Terénni bezpeénostni ozndmeni a zajistéte, aby se s nim seznamili vSichni uzZivatelé.

2. Co nejdrive vyplite a odeSlete prilozeny Odpovédni formular zakaznika a uvedte do néj pocet dottenych
jednotek ve vasem zafizeni.

3. Mate-li dotCena zafizeni, bude vas kontaktovat mistni zastupce spoleCnosti Terumo CVS za uéelem
naplanovani servisu a ziskani potvrzeni o dokonéeni akce.

Potvrzujeme, Ze toto Terénni bezpecnostni oznameni bylo také predano pfislusnym statnim organim ve vasi zemi.

Pokud mate jakékoli dotazy nebo pfipominky, doporu€ujeme, abyste se obratili na nas nebo na vaseho mistniho
zastupce spole¢nosti Terumo:

Organizace (vypini obchodni oddéleni nebo zastupce)
Kontaktni osoba (pracovni zafazeni)
Kontaktni telefon, mobil, email

7,

Fayez Abou Hamad _
Specialista pro vigilanci zdravotnickych prostredku Nathalie Gerard . n
Terumo Europe NV - Leuven, Belgie Pracovnik pro vigilanci zdravotnickych prostfedkd

Terumo Europe NV - Leuven, Belgie
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Terénni bezpeénostni oznameni - ODPOVEDNI FORMULAR ZAKAZNIKA

Prostfedek: ~ Terumo® Advanced Perfusion System 1: Moduly rozhrani pro systémy a sériovy
prenos dat CDI™

Reference: FSN1210 2012-12

Prosime o vypInéni, podepsani a odeslani zpét: Na faxové Eislo:

Telefax:

Nazev nemochnice

Mésto

Zemé

Podle nasich zaznamd jste obdrZeli jeden nebo vice modull rozhrani.

Vypinénim a zpétnym odfaxovanim tohoto formulare potvrzuji doruceni, pfecteni a spinéni poZadavku tohoto
Bezpecénostniho oznameni:

] Mame nasledujici moduly rozhrani spoleénosti Terumo:
Sériové Cislo
Sériové Cislo BASE Pouziva se?

MODULU 801764 ANO nebo NE

Polozka (k6d a nazev MODULU)

802113: modul sériového rozhrani RS-232

803518: modul sériového rozhrani RS-485

802558: modul rozhrani pro systém CDI 100/101

803479: modul rozhrani pro systém CDI 500

Osoba vypliujici
odpovéd' [Prosime
halkovym pismem]

Pracovni zarazeni

Telefonni ¢islo

Podpis

Datum

FSN1210A [CZ]
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