PREDEJTE, PROSIM, TUTO INFORMACI VSEM DOTCENYM
UZIVATELUM A ZDRAVOTNICKYM PRACOVNIKUM.

BEZPECNOSTNi NAPRAVNE OPATRENI V TERENU
Piedmét: Aktualizace softwaru CARDIOHELP-i 3.3.2.0 (,,Krok ¢&. 1%)

Dotéené vyrobky: VSechna zafizeni CARDIOHELP az po S/N: 90410628 — kromé S/N:
90410622 a 90410626

Vazeni uzivatelé softwaru CARDIOHELP,

cilem tohoto dopisu je informovat Vas o dobrovolném napravném opatieni tykajicim se
softwaru CARDIOHELP-i spole¢nosti MAQUET. Toto opatieni se tyka dvou potenciainich
softwarovych problémd, které mohou vzniknout béhem pouzivani zafizeni CARDIOHELP:

1) Restartovani uzivatelského rozhrani:

Spolecnost MAQUET zjistila, Ze se vyskytly pfipady kratkého neo¢ekavaného vypadku, po
nichZ nasledoval automaticky restart uzivatelského rozhrani (tj. dotykové obrazovky) zafizeni
CARDIOHELP. Uzivatelské rozhrani (Human Machine Interface — HMI) je centralnim
displejem zafizeni CARDIOHELP, kde jsou zobrazovany a upravovany ¢i potvrzovany
naméfené hodnoty, nastaveni a alarmy, s vyjimkou pratoku krve, ktery se nastavuje
samostatnym otoénym knoflikem nachazejicim se na pfedni strané zafizeni.

Kdyz takovy pfipad nastane, dotykova obrazovka z&erna az na dobu 15 vtefin a poté
nasleduje automaticky restart (reboot) zafizeni. V disledku toho se ruéné nastavené hodnoty
a alarmy vrati zpét do nemocni¢niho nastaveni, tj. hodnoty vychéazejici z ,klinické
konfigurace®, které byly pfedem nastaveny prostrednictvim zaheslovaného pfistupu. Porucha
se projevuje nasledovné:

= Obrazovka z€erna a dojde k restartu zafizeni, pficemz veskera nastaveni se viak
vrati zpét na nemocni¢ni hodnoty ulozené v klinické konfiguraci zafizeni, které byly
puvodné nastaveny kli¢ovym uzivatelem prostiednictvim heslovaného pfistupu.



= Veskeré ruéné nastavené hodnoty pred resetem HMI jsou ztraceny, véetné varovnych
limita, limitd alarmu a intervenénich zprav.

* Pod dobu patnacti (15) vtefin, kdy trva tato anomalie, neprobihaji 24dné alarmy a
nelze provadét zmény nastaveni.

= Pokud byla pumpa pred restartem HMI v provozu, pak CARDIOHELP-i zobrazi
vyskakovaci okno informujici uZivatele o tom, Ze zafizeni bylo restartovano, a vyzve
uzivatele ke zkontrolovani nastaveni.

* Pokud pumpa CARDIOHELP-i nebyla pred restartem HMI v provozu, nebude
vyskakovaci zprava zobrazena, avSak veskeré ruéné nastavené hodnoty budou
ztraceny, jak bylo uvedeno vySe.

Riziko pro pacienta:

Nebyla hlagena Zadné poranéni pacientu. Je dilezité si uvédomit, Ze béhem restartu HMI
neni nijak ovlivnén pratok krve, a tudiz neexistuje riziko poskozeni obéhového systému.
Nicmené po incidentu dojde k navraceni na klinické konfiguraéni hodnoty pFislusné
nemochnice.

Vystraha: Je nepravdépodobné, Ze by se b&éhem tohoto incidentu do ob&hu dostal vzduch,
avSak pokud by k tomu doSlo, existuje riziko vzduchové embolie. Z tohoto diivodu by mél
uzivatel podle uZivatelskych pokynt peclivé sledovat ob&h b&hem pouzivani.

2) ,Zamrzlé“ hodnoty tlaku viivem elektromagnetického vinéni:

Pomoci internich zkousek jsme zjistili potencidlni problém, kdy elektromagnetické vinéni,
z davodu kolisani elektrického proudu, mize zpusobit ,zamrznuti* hodnot tlaku na displeji.
Tento problém by se mohl tykat nasledujicich hodnot vnitiniho tlaku:

= Tlak pfi pfitoku krve pfed krevni pumpou (Pyen)
» Tlak po pumpé, avdak pred oxygenatorem (P;)
= Tlak pfi odtoku po oxygenatoru (Pa.)

Pokud nastane vySe popsana porucha, musi byt pumpa CARDIOHELP-i vypnuta a odpojen
sitovy kabel, po éemz musi nasledovat opétovné pfipojeni sitového kabelu a restartovani
zafizeni uZivatelem. Vypnuti pumpy, odpojeni sitového kabelu a restart zafizeni muze zabrat
az 30 vtefin. Béhem této doby je nezbytné zaji§téni ruéniho klikového pohonu zafizeni.

Riziko pro pacienta:

Prestoze je riziko vzniku této poruchy extrémné nizké, doba trvani odpojeni pumpy muze byt
dostatecna k tomu, aby zpusobila do¢asnou hemodynamickou a trvalou cerebraini dysfunkci,
pfedevsim u pacientu, ktefi jsou piné zavisli na podpofe zafizeni. Aby se piedeslo témto
nepfiznivym zdravotnim dopadim, je béhem doby odpojeni zafizeni nezbytné zajistovat
rucni klikovy pohon zafizeni pro zachovani dostate¢né podpory ob&hového systému, jak je
uvedeno v uzivatelskych pokynech.

K dnesnimu dni nebyly hlaSeny zadné reklamce zakazniku ani poranéni pacientd.



Napravna opatreni spoleénosti MAQUET:

Spoleénost MAQUET aktualizovala svoji sou¢asnou verzi softwaru CARDIOHELP-i na verzi
3.3.2.0. Tuto novou softwarovou verzi nainstaluje autorizovany servisni technik spoleénosti
MAQUET.

Podle nasi evidence VaSe pracovisté obdrzelo jeden nebo vice systémi CARDIOHELP-i
s dotéenym softwarem. Ve Ihité dvou tydnl po doruéeni tohoto dopisu Vase pracovisté
kontaktuje zastupce servisniho oddéleni spole¢nosti MAQUET, aby s Vami sjednal termin
servisniho zasahu dotéeného zafizeni pfimo na misté.

Servisni oddéleni spole¢nosti MAQUET nahradi veskery dotéeny software CARDIOHELP-i
aktualizovanou verzi 3.3.2.0.

Aktualni uZivatelsky manudl zustava v platnosti.

Omlouvame se za jakékoliv pfipadné nepiijemnosti zptisobené vyse uvedenou aktualizaci.
Bude Vas kontaktovat Vas mistni zastupce spole¢nosti MAQUET, aby se s Vami domluvil na
opravé Vaseho zarizeni CARDIOHELP.

Dekujeme za Vasi trpélivost a trvalou podporu. Omlouvame se za jakékoliv pfipadné

nepfijemnosti zpisobené realizaci tohoto napravného opatieni.

Mate-li jakékoliv dal$i dotazy, obratte se, prosim, na nas.

S pratelskym pozdravem

Mgr. Jifi Lacina, MBA
Vice President Czech Republic & Slovakia
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