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Urgentni TERENNI BEZPECNOSTNiI OZNAMENI

Prostfedek: Sledovaci systémy Terumo CDI
Referencni ¢islo: FSN1101 2011-06 [CZ]
Opateni: Informace o prostredku

Upozornéni: Vedouci perfuzionista, Kardiochirurgické oddéleni, Vedouci operaénich salu

Popis problému

Terumo Cardiovascular Systems (Terumo CVS) obdrZela od dvou uzivateld systému sledovani krevnich
parametr( CDI™ 500 informaci o nepfesnosti Udajli po podani metylénové modfi, coz je intravaskularni
barvivo, pacientovi.

Terumo CVS véc vySetfila a ukazalo se, Ze pfitomnost metylénové modfi miZe ovlivnit senzor aterio-vendzniho
zkratu systému CDI 500 tak, ze udava nespravné hodnoty pH. Vzhledem k tomu, Ze hodnota pH se pouZiva

k vypoCtu nebo uréeni dalSich hodnot, mohou byt pfitomnosti metylénové modFi ovlivnény i nasledujici hodnoty:
K+, alkalicky pfebytek, bikarbonat, saturace O2 a spotieba O2.

Navic Ize rozumné pfedpokladat, ze by metylénova modf a dal3i vaskularni barviva mohla ovlivnit i idaje
monitor(i hematokritu/ saturace kyslikem CDI™ 100 a 101.

Podrobné informace o postizenych prostredcich:

Referenéni Vyrobni
kod Cisla
500AVHCT '\H/lgt?lstgtr pro systém CDI 500 se dvéma moduly parametrQ krve a jednou sondou
Monitor pro systém CDI 500 s jednim modulem parametr( krve a jednou sondou
500AHCT | Hct/Sat
500AV Monitor pro systém CDI 500 se dvéma moduly parametrti krve vsechna
500A Monitor pro systém CDI 500 s jednim modulem parametr( krve
500V Monitor pro systém CDI 500 s jednim modulem parametr( krve
100 Monitor pro systém CDI 100 viechna
101 Monitor pro systém CDI 101

Riziko pro pacienty

Je mozZné, Ze se uzivatel systému rozhodne béhem chirurgického vykonu na srdci podat nebo nepodat IéCivo
na zakladé udaji systému CD. Pokud by udaje byly nespravné, muze byt nespravné vysledné rozhodnuti
a muze vést k poSkozeni pacienta.
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Napravné opatreni

V&echny uZivatele informujeme pfidanim nasledujiciho VAROVANI a UPOZORNENI na mozné dopady
intravaskularnich barviv na pfesnost nékterych parametri pfi pouzivani sledovacich systému CDI. UZivatelé
jsou povinni pfidat tuto stranku VAROVANI a UPOZORNENI k aktualni pfiruéce uzivatele. Terumo CVS také
aktualizuje v8echny pfirucky uzivatele ke véem systémiim CDI tak, aby obsahovaly nasledujici VAROVANi
a UPOZORNENI.

Upozorriujeme, Ze obsahem tohoto materialu neni doporuceni, abyste pfestali pouzivat sledovaci
systém CDI.

VAROVANIi A UPOZORNENI|

e Seznam latek, které mohou zpUsobit nepfesnost zobrazenych hodnot, se rozifuje o metylénovou modr.
Revidovany seznam zni: indokyaninovéa zelef (kardiozeler), metylénova modf nebo jina intravaskularni
barviva, karboxyhemoglobin a dal$i dyshemoglobiny, hemoglobinopatie, zvySeny bilirubin a Zloutenka
(Zluté zabarveni pleti).

e  Pfi pouziti metylénové modfi nebo podobného barviva pred nebo v priibéhu kardiopulmonarniho
bypassu je nutno pouzivat nezavisly externi analyzator krevnich plynii ke spravnému uréeni
v§ech parametrii mérenych za Gi€elem rozhodnuti o 1é¢hé.

Pokud byla pouzita metylénova modf, nespoléhejte na udaje nize uvedenych parametri méfenych
systémem CDI 500 nebo systémy CDI 100 a 101: pH, K+, alkalicky prebytek, bikarbonat, saturace 02
a spotieba 02.

e Podobna opatrnost ohledné vykladu udaji systému je nezbytna pfi jakémkoli podani intravaskularniho
barviva nebo v pfitomnosti dyshemoglobinl nebo zvySeného bilirubinu.

e Dbejte zvysené opatrnosti pfi podavani novych farmak, pokud neznate jejich mozny vliv na senzory CDI.

e NepokouSejte se provést in-vivo rekalibraci ve snaze dosahnout spravnosti hodnot, které byly takto
ovlivnény; s ménici se délkou expozice se mohou hodnoty opét stat nepfesnymi.
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Pokyny pro zakazniky
1. Prectéte si toto terénni bezpeénostni ozndmeni a seznamte s nim v8echny uZivatele.

2. Vozte kopii strany 2 (VAROVANI a UPOZORNEN!) tohoto oznameni do pFiru¢ky uZivatele vaseho nebo
vasich zafizeni

3. OkamZité potvrdte pfijeti tohoto sdéleni odfaxovanim pfilozeného odpovédniho formuléfe zakaznika
na faxové ¢islo uvedené na formulafi.

Potvrzujeme, Ze toto Terénni bezpecnostni oznameni bylo také pfedano pfisluSnym statnim organim ve vasi
zemi.

Pokud mate jakékoli dotazy nebo pfipominky, doporuéujeme, abyste se obratili na nas nebo na vadeho mistniho
zastupce spole¢nosti Terumo:

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

B
Fayez Abou Hamad
MD Vigilance section
Regulatory Affairs
Terumo Europe NV
Leuven, Belgie
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Terénni bezpeénostni oznameni - ODPOVEDNI FORMULAR ZAKAZNIKA

Prostfedek: Sledovaci systémy Terumo CDI
Slozka: FSN1101 2011-06

Prosime o vyplnéni, podepséani a odeslani faxem zpét: Pro:

Telefax:

Nazev nemocnice

Mésto

Zemé

Podle nasich zaznam( mate v drZzeni jeden nebo vice kusud sledovacich systém( CDI.

Dékujeme, Ze zaskrtnete typ, vyplnite vyrobni ¢islo nebo Cisla a uvedete, zda se zarizeni stale pouziva nebo
Jiz ne.

Pouziva se?

Vyrobni €islo (€isla)

CICDIS00 [ 1001101 | e Ol ]
CICDIS00 100101 | e ] L]
CICDIS00 100101 | e Ol L]
CICDIS00 [J100M101 | e ] ]
CICDIS00 [ 100101 | e ] L]
CICDIS00 100101 | e ] L]

Vyplnénim a zpétnym faxovym odeslanim tohoto formulare potvrzuji doruceni, pfecteni a spinéni poZadavkd
tohoto Bezpecnostniho oznameni:

Osoba vyplnujici
odpovéd
[Prosime hllkovym
pismem]

Pracovni zarazeni

Telefonni Cislo

Podpis

Datum

FSN1101A [CZ]

Terumo Europe NV - Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgie -- Tel: +32 16 381 211 — Fax: + 32 16 400 249



	Urgentní TERÉNNÍ BEZPEČNOSTNÍ OZNÁMENÍ
	Prostředek: Sledovací systémy Terumo CDI
	Referenční číslo: FSN1101 2011-06 [CZ]
	Referenční kód
	Výrobní čísla

	Prostředek: Sledovací systémy Terumo CDI
	Složka:  FSN1101 2011-06



