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Caesarea Medical Electronics

Sicherheitsmeldung (Field Safety Note (FSN))
Ref.: FSN2017-001

Angaben zum Produkt:

Produktname: Infusionspumpe BodyGuard 323

Produktcode: 100-141XEFG/100-141XDFG

Seriennummern: Alle Infusionspumpen mit Softwareversionen ausschlieRlich:
APP010316/APP0103161/APPE010117

Datum: 14.03.2017

Art der MaBnahme: Informationen zum Gebrauch des Produkts und Verdnderungen am Gerét

Angaben zu den betroffenen Geriten:

CME BodyGuard 323 Pumpen mit den Softwareversionen APPXXXXXX mit Ausnahme von
APP010316/APP0103161/APPE010117

Problembeschreibung:

CME Ltd liegt ein Bericht der zustdndigen deutschen Behtrde (BfArM) vor, der besagt, dass sich die
Anweisungen im Display der Infusionspumpe BodyGuard 323 in der deutschen und englischen
Version voneinander unterscheiden:

in der englischen Version erscheint im Display:

PRIME
Disconnect Patient
Press OK to Start

In der deutschen Version erscheint im Display:

FULLEN
STARTEN MIT OK

Die Anweisung Patient diskonnektieren fehit nur in der deutschen Version im Display.

Die CME IFU 52805, Rev.01.2015 in deutscher Sprache besagt, dass die APL-Sets befiillt werden
miissen, bevor das Patientenzugangssystem angeschlossen wird (S. 36 der beigefiigten
Gebrauchsanweisung, Warnung in der deutschen Version: “Konnektieren Sie das Infusionsset erst an
das Patientenzugangssystem, wenn sich keine Luft mehr im Infusionsset befindet.”)

Ansonsten liegen keine weiteren Meldungen vor; es wurden auch keine Vorfalle in Zusammenhang
mit diesem Problem berichtet.
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Risikobewertung:

Nach Bewertung des Gesamtrisikos des gemeldeten Problems kommt CME zu dem Schluss, dass das
Risiko fiir Patienten sehr gering ist, und zwar aus folgenden Griinden:

Schweregrad: Wird der Patient vor dem Befiillen konnektiert, bedeutet die Luft im System ein Risiko

fir den Patienten. Aufgrund des kleinen Schlauchdurchmessers kénnen aber nicht mehr als 8 mi Luft
in den Patienten gelangen, was als geringfiigiges Risiko eingestuft wird (den Felderfahrungen nach zu
urteilen wurde hierbei praktisch noch nie ein Patient geschédigt).

Wabhrscheinlichkeit: Den Patienten vor dem Befiillen vom System zu diskonnektieren ist in der
Branche iibliche Praxis. Die deutsche Gebrauchsanweisung beschreibt, dass das Set erst befilit
werden muss, bevor der Patient konnektiert wird. Ansonsten liegen zu diesem Problem keinerlei
weitere Meldungen von internationalen Kunden vor.

Angesichts dessen kommt CME zu dem Schluss, dass von einer fortgesetzten Nutzung der Pumpen
bis zur nachsten Routinewartung, wo sie dann aktualisiert werden, keinerlei Gefahr ausgeht. Die
Aktualisierung wird voraussichtlich November 2018 abgeschlossen sein.

KorrekturmaBnahme:

CME Ltd. hat eine Software (Version APP010316) entwickelt, bei der die Meldung Patient
diskonnektieren angezeigt wird (s. Abbildung rechts unten).

1) CME Ltd. hat die Benutzerhandbiicher dahingehend modifiziert, dass nun der neue Patient
diskonnektieren Hinweis enthalten ist.

2) CME Ltd. hat den deutschen Vertriebshdndler pfm medical tpm autorisiert, bei der
Koordination des Upgrades aller zur regelmaRigen Wartung eingeschickten Pumpen
Unterstiitzung zu leisten.
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Vom Vertriebshindler zu ergreifende MaBnahmen:

- Senden Sie das BESTATIGUNGSFORMULAR - VERTRIEBSHANDLER, das dieser FSN beiliegt,

ausgefiillt zuriick.
- Stellen Sie sicher, dass diese Sicherheitsmeldung (FSN) und das BESTATIGUNGSFORMULAR -

VERTRIEBSHANDLER allen betroffenen Kunden zugeht.

- Stellen Sie sicher, dass alle betroffenen Kunden das Bestatigungsformular zuriicksenden und
ermitteln Sie alle Pumpen, die ein Upgrade bendtigen.

- Unterstiitzen Sie bei der Koordination der Aktualisierung aller zur regelmaBigen Wartung
eingeschickten Pumpen auf die neue Softwareversion APP010316.

- Schicken Sie CME Ltd. im vierteljahrlichen Turnus Berichte iiber den Fortschritt der
Softwareaktualisierung und fiihren Sie eine Dokumentation iiber die Aktualisierung der
einzelnen betroffenen Pumpen.

Von Kunden und Benutzern zu ergreifende MaRnahmen:

- CME Ltd. empfiehlt ALLEN Kunden und Benutzern, sich an die Anweisungen im
Betriebshandbuch zu halten. Dort heilt es im Kapitel zum Befiillen, dass das Infusionsset erst
dann mit dem Patienten verbunden werden darf, wenn die Luft vollstdndig aus dem System
entfernt wurde (WARNUNG auf S. 36).

- Stellen Sie sicher, dass die gewarteten Pumpen auf die neue Softwareversion APP010316
aktualisiert sind.

- Senden Sie das BESTATIGUNGSFORMULAR - KUNDEN, das dieser FSN beiliegt, ausgefiillt an
pfm medical tpm, lhren Vertriebshandler in Deutschland zuriick.

Die zustdndige Behorde in Deutschland wurde von CMEs EU-Beauftragten bereits iiber diese
KorrekturmaRnahme informiert.

Wir entschuldigen uns fiir jede Unannehmlichkeit, die thnen oder Ihren Mitarbeitern durch diese
MaBnahme entsteht.

Wenn Sie noch Fragen zu dieser sicherheitsrelevanten KorrekturmaBnahme im Feld haben oder Hilfe
damit bendétigen, wenden Sie sich bitte an Ihren Vertriebshandler in Deutschland (Kontaktdaten s.
Bestatigungsformular).
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Anhang zur Sicherheitsmeldung FSN2017-001 - BESTATIGUNGSFORMULAR -

VERTRIEBSHANDLER
Produktbeschreibung: Infusionspumpe BodyGuard 323
Produktcode: 100-141XEFG/100-141XDFG

Serien-/Chargennummern: Infusionspumpen BodyGuard 323 mit Softwareversionen
ausschlieflich: APP010316/APP0103161/APPE010117

Bitte senden Sie dieses Bestatigungsformular ausgefiillt an:

Eva Partas

Qualitdtsmanagerin

Email: gam@cme-infusion.com
Telefon: +972-46271737

MaRRnahmen fiir den Vertriebshéndler:

O Ich bestétige, dass ich die Sicherheitsmeldung FSN2017-001 erhalten, gelesen und verstanden habe.

O Ich habe diese Sicherheitsmeldung zusammen mit dem BESTATIGUNGSFORMULAR - KUNDEN an meine
Kunden weitergeleitet.

Bitte fiigen Sie elne separate Aufstellung aller betroffenen Produkte aus lhrem Bestand und dem lhrer
Kunden bei.

Name und Anschrift der antwortenden Organisation:

Datum: Name: Unterschrift:
Stellung:
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Anhang zur Sicherheitsmeldung FSN2017-001 - BESTATIGUNGSFORMULAR - KUNDEN

Produktbeschreibung: Infusionspumpe BodyGuard 323
Produktcode: 100-141XEFG/100-141XDFG
Serien-/Chargennummern: Infusionspumpen BodyGuard 323
(alle Versionen, die Sie von pfm medical tpm bezogen haben)

Bitte senden Sie dieses Bestédtigungsformular ausgefiillt an:

pfm medical tpm

Wankelstr. 60

50996 Koln

Email: BG323@pfmmedical.com
Fax: 02236/9641-51

Tel.: 02236 9641 323

MaRnahmen fiir Kunden:

O Ich bestatige, dass ich die Sicherheitsmeldung FSN2017-001 erhalten, gelesen und verstanden habe.

O Ich habe die Benutzer Giber den fehlenden Hinweis auf dem Display informiert und aufgefordert, sich an die
Anweisung im Benutzerhandbuch zu halten, die dieses Problem im Kapitel zum Befiilien eindeutig beschreibt.

Zur Dokumentation des Upgrades priifen und ergénzen Sie bitte die beigefiigte Excel-Liste der an Sie
gelieferten Produkte und senden Sie diese zuriick.

Name und Anschrift der antwortenden Organisation:

Datum: Name: Unterschrift:
Stellung:
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