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Dialog* SW 9.xx se dvémi krevnimi pumpami (véetné HDF online),

u kterého byly vyménény nahradni dily pro regulaci hladiny

R-2014-002

Plati pro vyrobky s objednacimi ¢isly:

7102013 7102072
710201C 710207E
710201E 710207F
7102011 710207P
7102018 710207T
710201CV 710207X
710201G 710207EV
710201T

710201U

710201XV

710201D

u kterych byly vyménény nasledujici nahradni dily:

34560823 Membranové cerpadlo
34560831 Ventilovy blok pro regulaci hladiny (DP)
3456083A Ventilovy blok pro regulaci hladiny (DP)

Vazeny pane/VaZena pani,

diky nasemu trvalému poprodejnimu dohledu jsme se dozvédéli, ze po vymeéné
ventilového bloku pro regulaci hladiny nebo po vyméné membranového cerpadla
servisnim technikem, nelze uplné vyloucit moznost zamény propojeni hadic mezi témito
dvéma komponentami, pokud neni proveden funkéni test tak, jak je pozadovano v
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servisni dokumentaci. V takovém pfipadé muiZze dojit k nespravné funkci manualni
regulace hladiny.

Pouze pfi Single-Needle-Cross-Over terapii dojde pfi ru¢nim zvyseni hladiny v arterialni
komote k jejimu poklesu. Pokud si toho obsluha nev$imne a trvale tiskne funkéni tladitko
, muze dojit aZ k nasati vzduchu do arterialniho setu.

U dialyzacnich monitord Dialog+, které opoustéji vyrobni zavod je tato moznost
vylou¢ena. Potencidlné ohroZeny jsou pouze dialyzaéni monitory Dialog+, u kterych
doslo k vyméneé vyse zminénych komponent v ramci technické udrzby.

Je znam pouze jediny piipad, kdy byly mistnim servisnim technikem hadice nespravné
zapojeny. V tomto piipadé nebyl kompletné proveden funkéni test, poZadovany v
servisnim navodu. Nedoslo v3ak k nasati vzduchu ani k Zadnym jinym ddsledktim pro
pacienta, uzivatele ani pro nikoho dalsiho.

Aby nemohlo v budoucnosti v zadném pfipadé dojit k nespravnému zapojeni hadic,
budou k nahradnim dilim - ventilovému bloku pro regulaci hladiny a k membranovému
cerpadlu - priloZzeny podrobné servisni instrukce.

Je nutné, abyste provedli nasledujici kroky:

Dokud neotestujete spravnou funkci ruéni regulace hladiny, abyste se ujistili, Ze vase
dialyza¢ni monitory Dialog+ SW 9.xx se dvéma Cerpadly (vetné HDF online) netrpi
touto vadou, zadame vas, abyste NEPROVADELI zadnou SN/CO terapii
Kontrolu miZete snadno provést béhem pfipravy nadchazejici terapie. Kontrola je mozna
v libovolném rezimu terapie. Proved’te, prosim, nasledujici ikony:
Pfipravte Dialog+ pro zamysleny rezim terapie a napliite krevni sety. Venézni komora by
méla byt naplnéna pfiblizné do poloviny.
1. Proved’te sniZeni hladiny ve venozni komore stiskem pfisludného funkéniho
tlacitka.
2. Pozorujte chovani hladiny ve venézni komofe.
a. Pokud hladina klesa, pracuje Dialog+ spravné
b. Pokud hladina stoupa, Dialog+ pracuje chybné. Takovy dialyzaéni monitor
oznacte, dale nepouZivejte a privolejte vaseho servisniho technika.

Dialag

ozBasts 8 n
adstarte kontaktuite
Dialog- + as3xis
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Ujistéte se, prosim, Zze vsichni uzivatelé vySe zminéného vyrobku ve vasi organizaci i
ostatni dotéené osoby jsou informovani o tomto bezpeénostnim oznameni (Field safety
notice). Pokud jste zafizeni poskytli tfeti osobé, predejte ji, prosim, kopii tohoto
oznameni nebo uvédomte nize uvedenou kontaktni osobu.

Uschovejte, prosim, toto bezpe¢nostni oznédmeni, dokud neprovedete veskerd vySe
uvedena opatfeni. Jakmile bude k dispozici modifikovany vyrobek, budete neprodlené
informovani.

0 rozeslani tohoto bezpeénostniho oznameni byl informovan take SUKL (Statni ustav
pro kontrolu 1é¢iv)

Pokud budete mit jakykoli dotaz, tykajici se tohoto oznameni nebo doporucenych
postupti kontroly, jsme pfipraveni vam jej osobné zodpovédét. Kontaktujte, prosim,
Zakaznické centrum B. Braun Medical (e-mail: prodej.cz@bbraun.com, tel.: +420-
271 091 333) nebo Vaseho obchodniho zastupce.

Zadame vés, abyste laskavé potvrdili piijem této informace vyplnénim pilozeného formulare
a jeho odeslanim faxem na uvedené faxove €islo.

Omlouvéame se za piipadné problémy a pfedem dékujeme za Va3i soucinnost!

S pozdravem
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Potvrzeni pf{jmu bezpe¢nostni informace

Dialog® SW 9.xx se dvéma ¢erpadly (véetné HDF online),
u kterého doslo k vyméné &asti pro regulaci hladiny

R-2014-002
Vyrobek ¢islo
7102013 710201G 710207E
710201C 710201T 710207F
710201E 710201U 710207P
7102011 710201XV 710207T
7102018 710201D 710207X
710201CV 7102072 710207EV

VYPLNTE, PROSIM, TENTO FORMULAR A ZASLETE JEJ MAILEM NEBO
FAXEM NA ADRESU Zakaznické centrum B. Braun Medical s.r.o., e-mail:

prodej.cz@bbraun.com, fax.: +420-271 091 312

Potvrzujeme, Ze bereme na védomi bezpeénostni oznameni ze dne 24.1 1.2014, tykajici se
dialyza¢niho monitoru Dialog+ SW 9.xx se dvéma Cerpadly (v¢etné HDF online).
Bezpecnostni oznadmeni bylo v nasi organizaci patfiéné projednano.

Potvrzujeme rovnéZ, Ze byla provedena kontrola nasich zafizeni s nasledujicim
vysledkem:

D0 Test byl uspésny u viech pfistroju

00  Test nebyl uspésny u pristrojt
(Uved'te, prosim, pocet pfistrojii, u kterych test neprobéhl uspésné)

Jméno:

Telefonni é&islo:

Datum a podpis:

3
Razitko:
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