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Cilova skupina: Biomedicinské oddéleni

Volumed® pVP7000 Chroma

Postizena zarizeni Syramed® pSP6000 Chroma

Tento dopis se tyka dodavky pouze do t&chto zemi: Australie, Bolivie, Ceska republika,
Ekvador, Némecko, Slovinsko, Spanélsko, Svycarsko, Venezuela, Nizozemsko a Velka
Briténie

Vazeny zakazniku

Popis problému:

arcomed ag byl informovan o pfipadech, kdy uZivatelé hlasili, Ze na pumpg se aktivoval
vizualni a akusticky alarm a pumpa se dostala do stavu indikujiciho interni problém, ktery je
popsany v kapitole 4 uZivatelského manualu. V tomto rezimu pumpa nedovoli Zadneé dalsi
vstupy, LCD displej se neaktualizuje, dokud nebude pumpa vypnuta. Potom Ize pumpu bez
problém( zapnout, ale véechny parametry se musf zadavat znovu. Po zadéani véech
parametrl potfebnych pro pokraéuijici infuzi, Ize pumpu spustit obvyklym zplsobem. | pfes
normalni funkci, by méla byt pumpa nahrazena a co nejdfive poslana do arcomedu ag.
Problém byl identifikovany jako extrémné vzacny. Setfeni ukazalo, Ze se jedna o vadu
materialu na nékterych zafizenich v jednotlivych sériich pump Syramed® pySP6000 Chroma
a Volumed® pVP7000 Chroma dodavanych v roce 2013 (sériova &isla xxxx13xXx).

Souvislosti:

Pumpy série Syramed a Volumed maji duélni procesorovou technologii, kde dva procesory
kontroluji své funkce a porovnavaji v8echny ddlezité tdaje jako je rychlost, objem, stav,
gasovani a podminky pro alarm v kaZzdém cyklu operace. Jakakoliv nesrovnalost (daju
okamzité spusti interni alarm a zastavi infuzi.

Akce:

Pokud nastane interni alarm v pumpéach Syramed® pSP6000 Chroma nebo Volumed®
pVP7000 Chroma, zafizeni by mélo byt odeslano do arcomedu ag pro Setfeni a opravu.

S pozdravem

arcomed ag
LékaFské systémy
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Pfedani bezpectnostniho upozornéni:

Toto oznameni musi byt poslano na vSechny ty, ktefi si toho musi byt védomi ve vasi
organizaci nebo v jakékoliv jiné organizaci, kam byla potencialné postizena zafizeni
pfevedena.

Prosim udrzujte povédomi o tomto oznédmeni a nasledné akci po vhodnou dobu k zajisténi
ucinnych opatieni vedoucich k napravé

Kontaktni osoba:

Richard Meier

Vedouci managementu kvality
Arcomed AG,

Althardstrasse 150

CH-8105 Regensdorf
e-mail:richard.meier@arcomed.com

NiZe podepsany potvrzuje, Ze toto upozornéni bylo oznameno pfislugné regulaéni agenture.

‘ // [J;’,m/H

Richard Meier
Vedouci managementu kvality

Dulezité informace

Véc: Interni alarm

Firma: Adresa:
Name: Mésto:
Zemeé;

Timto potvrzuiji, Ze jsem obdrzel, pfecetl a pochopil toto bezpeénostni upozornéni a ze se
budu co nejdiive Fidit doporu¢enim arcomedu ag.

Misto: Datum: Razitko a podpis:
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