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Napravné kroky bezpecnosti provozu (aktualizace)

Dotéeny produkt: Hemofiltracni pristroj AQUARIUS

REF GE-F096-00 a GE-F097-00

Dotcené prostredky: VSechny pfistroje Regular platformy 6
Napravné kroky bezpec€nosti provozu (FSCA): Baxter FCA €. 2009-019-RN

Typ FSCA: Upgrade softwaru

2013-01-15

Aktualizace tykajici se probihajicich napravnych krokl bezpeénosti provozu
(FSCA) pro pfistroj AQUARIUS GE-F096-00 a GE-F097-00: Riziko hypovolemie
nebo hypervolemie pii opakovaném zruseni bilanéniho alarmu

VézZené pani, vaZzeny pane,

spolecnost Edwards Lifesciences (dfivéjsi zakonny vyrobce piistroje AQUARIUS na trhu) dala podnét k FSCA k
reSeni otazky potencialniho rizika pfetizeni tekutinami nebo ztréty tekutin zpiisobenych opakovanym zrudenim
bilanCniho alarmu, aniz by byla feSena pficina bilanéniho alarmu. Zakaznikiim byla rozeslana oznameni tykajici se
bezpecnosti provozu, varujici je pfed potencialnim nebezpegim opakovaného zrudeni bilanéniho alarmu bez feeni
pfi¢iny bilanéniho alarmu.

Spolecnost NIKKISO Europe (sou¢asny zakonny vyrobce piistroje AQUARIUS) nyni dokonéila softwarové fedeni
zabranujici opakovanému zruseni bilanéniho alarmu bez fedeni zakladni pfiiny zavedenim fizeni celkové ztraty
tekutiny (TFL - Total Fluid Loss) v softwaru verze 6.02. VSechny valida¢ni testy byly provedeny s pouzitim nového
rozdélovaciho kusu AQUASPIKE 2, vyrobeného spoleénosti Haemotronic S.p.A. v Italii.

Rizeni TFL v softwaru verze 6.02 pracuje nasledovné:

1. Software si zapamatuje smér a hodnotu nevyvazenosti tekutin.

2. Po zruseni bilan¢niho alarmu bude pracovat pouze pumpa filtratu nebo substituéni pumpa (v zavislosti na

sméru nevyvazenosti), aby se vyrovnala nevyvazenost tekutin.

3. Jestlize byla odstranéna zakladni pficina (svorka na hadiéce nebo jakakoli jina okluze), pumpa filtratu nebo
substitucni pumpa automaticky vyrovna nevyvazenost a pak bude pokracovat normaini provoz systému
AQUARIUS.

Jestlize z&kladni pficina nebyla odstranéna, dojde k novému bilanénimu alarmu.
5. Jestlize uzivatel 5krét zrusi bilanéni alarm, aniz by vyfesil jeho pficinu, bude 1é&ba ukonéena. V takovém
pfipadé je tfeba zahjit novou Ié¢bu s novym jednorazovym materialem.

ol

Zavedeni fizeni TFL zvy3i bezpecnost pacienta a zlep$i uZivatelovu pozomost, co se tyée feseni zakladni pficiny
jakéhokoli bilan¢niho alarmu.

Zmeny v softwaru se neomezuji pouze na zlepSeni zachazeni s bilanénim alarmem. Dal$i zmény zahmuiji také
zdokonalené funkce (uvedené v dodatku tohoto FSCA). Proto je novy software doplnén revidovanym navodem k
pouZiti (IFU), ktery vyZaduje uzivatelovu pozornost.
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Spolecnost Baxter Healthcare (vyhradni distributor zafizeni AQUARIUS) zavede tento novy software do dotéenych
pristrojii po celém svété prostfednictvim FSCA. Proto bude tym technického servisu spolecnosti Baxter kontaktovat
zakazniky, aby dohodl termin modifikace a kalibrace na misté, podle toho, jak bude k dispozici nemocniéni personal i
prislusné pristroje. Celosvétové je Casovy ramec 17 mésicu, ale napravné kroky provozu budou provadény co
nejrychleji a v nékterych zemich budou dokonceny za méné nez 17 mésicti. Dokud nebudou piistroje upgradovany
novym softwarem verze 6.02, fidte se prosim nadale pokyny uvedenymi v oznameni tykajicim se bezpe¢nosti
provozu vydaném spole¢nosti Edwards Lifesciences dne 23. 10. 2009.

Toto FSCA se nevztahuje na pfistroje AQUARIUS s moZnosti pouZiti citratu GE-F095-00.

Prosim, seznamte s témito informacemi vSechny pfislusné osoby ve vasi organizaci.

S pozdravem
NIKKISO Europe GmbH

Desbrocksriede 1
D-30855 Langenhagen, Némecko
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Dodatek k napravnym krokiim bezpeénosti provozu (aktualizace)
Baxter FCA ¢. 2009-019-RN

Hlavni zdokonalené funkce softwaru verze 6.02.07 oproti verzi 6.01

10.
1.
12.

13.
14.

Rizeni celkové ztraty tekutin (TFL)

Rizeni chladnuti topeni po ZASTAVENI substitu¢nich pump.

Renéini davka se zobrazuje b&hem CVVH, CVVHD a CVVHDF. Pro toto zobrazeni poskytuje zafizeni
Aquarius moZnost programovani pacientovy hmotnosti.

Jestlize je nainstalovana stfikacka s heparinem a pritok heparinu je naprogramovan na nulu, uZivatel je
upozornén hiasenim: ,Pumpa stfikacky vypnuta“. Jestlize se zobrazi alarm, pouZiti tlagitka napovédy vede
pfimo na obrazovku napovédy k chybam.

Kdyz dojde k alarmu automatické odvzdusiiovaci jednotky (ADU — Automatic Degassing Unit), provozni
pumpy se zastavi. Po vyfeSeni alarmu ADU se provozni pumpy znovu spusti.

ADU provadi detekci a spusti alarm, jestliZe tlakovy port neni spravné piipojen.

Behem rezimu recirkulace je fizeni detektoru tniku krve (BLD - Blood Leak Detector) vypnuto.

BLD deaktivuje funkci ,dalsi* béhem provozniho rezimu ,pfedpinéni ukonteno’, jestlize komiirka detektoru
uniku krve neni spravné napinéna.

Vybrané obrazovky na displeji zmizi 5 minut po poslednim stisknuti tlagitka. Systém se soudasné presune
na hlavni obrazovku nabidky.

Zjistény Cerveny alarm vede k navratu do hlavni nabidky.

Pro filtraéni vahu byl zaveden alarm ,Chybi vak".

Po 80 hodinéch doby chodu krevni pumpy (véetné doby predpinéni a recirkulace) vyvola zafizeni alarm, aby
oznamilo, Ze se zastavuje 1é¢ba a pacient musi byt odpojen.

Programovaci kroky heparinové pumpy ¢&ini 0,5 mi/h.

Dolni mez alarmu snimace névratu byla zménéna z 10 mmHg na 20 mmHg.
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