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Vazeny zakazniku,

radi bychom upozornili uZivatele, Ze je dilezité dodrZzovat pokyny v ndvodu k obsluze v piipadé,
Ze dialyzadni systém Artis/Evosys zobrazi alarm #642 , Arterialni komora: tprava hladiny nutna®.
Spole¢nost Gambro zaznamenala piipady, kdy nebyly pokyny dodrzeny. V takovém piipadé miize
dojit k deaktivaci alarmu po zbyvajici dobu 1éCby.

PRISTROJE, JICHZ SE TO TYKA:

dialyza&ni systém Artis/Evosys vybaveny softwarem verze 8.09.12, 8.09.13, 8.15.06 a 8.33.02.

POPIS PROBLEMU:

KdyZ systém pro monitorovani dialyzy provadéné pomoci piistroje Artis/Evosys vygeneruje alarm
#642 , Arteridlni komora: tprava hladiny nutna*, znamena to, Ze hladina krve v arterialnf komofe je
piili§ nizkda a mZe dojit k tomu, Ze krevni pumpa bude do dialyzatoru pumpovat vzduch. Utelem
systému detekce vzduchovych bublinek je zamezit, aby se k pacientovi dostaly vzduchové
bublinky v&tsi nez 20 pl, nikoli v8ak mikrobublinky pod touto prahovou hodnotou.

Jak vysvétluje navod k obsluze, ke sniZeni hladiny krve a nasati vzduchu do arteridlni komory
muze vést nékolik potencidlnich piicin, véetng:

- arterialni infuzni linky nejsou spravné zasvorkované;

- prazdné vaky nebo lahve s fyziologickym roztokem / medikaci pfipojené k arterialni komoie;

- vak s fyziologickym roztokem / medikaci neni spravng piipojen k arteridlnim infuznim linkam;

- nespravné operace nebo vada stiikacky pii pfipojovani arteridlniho injekéniho portu;

- vaskularni pfistup neni spravng pfipojen k arterialni lince pacienta.

Kdyz se zobrazi alarm #642, navod k obsluze stanovi jasné pokyny, jak zvysit hladinu krve
v arterialni komoie. Navod k obsluze rovn&Z upozortiuje, Zze v piipad€, Ze je stisknuto tlacitko
RESET, aniZz by byl proveden postup tpravy hladiny krve, nebude se alarm po zbyvajici dobu
1é€by jiz aktivovat.
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Jak je uvedeno vyse, pii provadéni 1é¢by s piili§ nizkou hladinou krve v arteridlni komoie
miiZe dojit k tomu, Ze se k pacientovi dostanou mikrobublinky mensi nez 20 pul. PrestoZe nam

v souvislosti s timto problémem nebyly hlaSeny Zadné piipady dlouhodobych zdravotnich
dusledk, je diilezité, aby byl alarm #642 spravné vyi‘eSen, aby se této moZnosti zamezilo.

KROKY, KTERE BY MEL UZIVATEL PROVEST:

e  Kroky nezbytné k vyfeSeni alarmu #642 je tfeba provést spravné podle pokynii v navodu
k obsluze.

e Po stisknuti tlacitka RESET musi byt proveden postup upravy hladiny krve, v opaéném
piipadé se alarm na zbyvajici dobu 1é¢by deaktivuje.

o ZaSlete prosim piipojeny formular odpovédi zakaznika spole¢nosti Gambro jako
potvrzeni, Ze jste obdrzeli toto bezpe€nostni upozornéni a Ze jste byli spolu s veskerou
obsluhou, které se to tyka, o tomto problému informovani.

PREDANI TOHOTO BEZPECNOSTNIHO UPOZORNENT:

Toto upozornéni je nutno piedat vSem ve Vasi organizaci, ktefi potiebuji tyto informace znat.
Dbejte prosim tohoto upozornéni a vyslednych kroka po nezbytnou dobu, abyste zajistili u¢innost
napravného opatieni.

KONTAKT:

Obrat'te se na mistni prodejni kanceléi / mistniho distributora spole¢nosti Gambro. Radi Vam
odpovime na jakékoli pifpadné dotazy v souvislosti s timto problémem a navrhovanymi kroky.

Spoletnost Gambro usiluje o zachovani kontinuity v péci o pacienty, pro néZ jsou tyto 1é€by Zivotné
ditlezité, a o zajisténi bezpe€nosti a efektivity svych produkti.

Spole¢nost Gambro hodla vydat modifikaci softwaru, kterd zamezi moZnosti pokradovat v 1€¢bg, aniz by
byly dodrZeny pokyny pro feSeni alarmu #642. Predpokladame, Ze tato modifikace bude k dispozici
b&hem 2. &tvrtleti roku 2015.

O tomto bezpecnostnim upozornéni jsme informovali piislusné organy.
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