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Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania
produktu

Konsola Xenios - komunikat alarmowy ,#206/ #208 - Awaria
techniczna, pomiar przeptywu”

Urzadzenia objete awarig: Sensorbox-y
Numer kat. produktu:
Sensorbox Xenios 38350044
Sensorbox Xenios EKG 38350050
Sensorbox Xenios (CN) 38350391
Sensorbox MDC MEMDC0022
Sensorbox Novalung F30000163

Nr odniesienia: FSCA-2024-001-Xenios console_Flow measurement alarm

Do wiadomosci: Menedzerowie ds. ryzyka / bezpieczeristwa, dystrybutorzy,
lekarze, perfuzjonisci, pielegniarki intensywnej opieki

medycznej oraz inni uzytkownicy tych urzadzen

Przyczyna: Zgtoszone alarmy pomiaru przeptywu podczas procedury

Data: 11 marca 2024

Szanowny Kliencie,

niniejsze pismo ma na celu poinformowanie o dobrowolnych dziataniach korygujgcych. Firma
Xenios zidentyfikowata problem dotyczacy sensorbox-a Xenios, ktory jest elementem konsoli
Xenios (numery produktu: 38350043, 38350390, MEMDC0021, F30000162). W niektdrych rzadkich
przypadkach podczas korzystania z systemu Xenios mogg pojawi¢ sie komunikaty o btedach #206
(kolor z6tty) i #208 (kolor czerwony) — ,,btad techniczny, pomiar przeptywu”.

Komunikaty o btedach #206 (kolor z6tty) i #208 (kolor czerwony) oznaczajg, ze komunikacja miedzy

czujnikiem przeptywu a sensorbox-em zostata przerwana.
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Przerwana komunikacja miedzy czujnikiem przeptywu a sensorbox-em moze prowadzi¢ do
wytgczenia pomiaru przeptywu, wykrywania przeptywu wstecznego oraz pecherzykéw powietrza.

Jesli wystgpi jeden z kodow awarii (#206/#208), urzadzenie bedzie nadal dziataé. Ustawiona
predkosé pompy bedzie utrzymywana przez system. Komunikaty o btedach pomiaru przeptywu nie
majg wptywu na podstawowe dziatanie systemu Xenios w zakresie wspomagania oddychania i
krgzenia poprzez krazenie pozaustrojowe oraz fizjologiczng wymiane gazowa.

Do tej pory nie odnotowano zadnych zdarzen niepozadanych ani urazéw pacjentéw. W bardzo
mato prawdopodobnym przypadku przedostania sie powietrza do obwodu istnieje potencjalne
ryzyko zatoru powietrznego. Ponadto moze wystgpi¢ przeptyw wsteczny lub zmniejszenie
przeptywu krwi. Z tego powodu uzytkownik powinien uwaznie monitorowaé obwdd podczas
uzytkowania.

Whysitki firmy zmierzajgce do rozwigzania problemu rzadkich usterek w terenie poprzez wymiane
kabla okazaty sie nieskuteczne. W zwigzku z tym zasilanie ptyty przeptywowej zostato
przeprojektowane. Zmiana ta zostanie wprowadzona w terenie dla sensorbox-6w wymienionych w
Zatgczniku 1.

Problem ten zostat naprawiony we wszystkich obudowach czujnikéw wyprodukowanych 18
pazdziernika 2021 roku oraz pdzniej.

Dziatania do podjecia przez uzytkownika:

Lokalna organizacja serwisowa skontaktuje sie z uzytkownikiem w celu zaplanowania serwisu
uszkodzonego czujnika w konsoli Xenios. FMC bezptatnie zaktualizuje sensorboxy, ktérych awaria
dotyczy.

W rzadkich przypadkach wystgpienia alarméw #206/#208 nalezy wykonac nastepujgce czynnos$é:

wyciszy¢ alarmy w sposob przerywany za pomocg przycisku pauzy audio. W przypadku
ciggtych alarmoéw zaleca sie wymiane catej konsoli.

Aby rozpoczgé procedure przejscia na tryb awaryjny i przetgczyé sie na inng konsole Xenios nalezy
zapoznac sie z instrukcjami w Zataczniku 3.
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Prosimy o wypetnienie i odestanie zatgczonego Formularza potwierdzenia (patrz Zatgcznik 2) na
adres
katarzyna.ucinska@freseniusmedicalcare.com

Przekazanie niniejszego komunikatu dotyczgcego bezpieczeristwa stosowania produktu:

Prosimy o przekazanie niniejszego Komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa stosowania produktu
wszystkim osobom w organizacji, ktére powinny by¢ o sprawie poinformowane. W przypadku
przekazania produktéw jakiejkolwiek stronie trzeciej, prosimy o przekazanie niniejszego
komunikatu, a takze o poinformowanie nizej wymienionej osoby kontaktowe;.

Osoba do kontaktu:

W przypadku jakichkolwiek dalszych pytan prosimy o kontakt:

xenios-fsn@freseniusmedicalcare.com.

Kopia niniejszego Komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa stosowania produktu zostata
przekazana odpowiedniej agencji regulacyjnej w kraju uzytkownika, ktéra jest Swiadoma tych
dziatan.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci. Xenios doktada wszelkich staran, aby produkty i ustugi
firmy stale spetniaty najwyzsze standardy jakosci oraz bezpieczenstwa dla pacjentdw i pracownikéw
stuzby zdrowia.

Z powazaniem

I - . 4 ) ==
Ce fo -~ lin—y [
Christian Peis Thomas-Helge Junesch
Senior Director Corporate Safety Officer,

Product Center Responsible Heart, Lung & TA  Vigilance & Risk Manager

Zatgczniki:
Zatacznik 1: Wykaz produktéw objetych awarig Zatgcznik 2: Formularz odpowiedzi klienta
Zatacznik 3: Procedura rozwigzania problemu w przypadku wystgpienia alarmu #206 / #208

Fresenius Medical Care Polska Spdtka Akcyjna; ul. Krzywa 13, 60-118 Poznan

Tel. 061 8392 600, fax. 061 8392 601, sekretariat.pl@fmc-ag.com, www.freseniusmedicalcare.pl
Deutsche Bank Polska S.A. 91 1880 0009 0000 0011 0121 9006

NIP: 783-14-80-785, KRS 0000076738 Sad Rejonowy Poznan - Nowe Miasto i Wilda VIII Wydziat KRS;
kapitat zaktadowy i wptacony: 30.000.000 PLN

numer rejestrowy BDO: 000089979



g’
w FRESENIUS

v  MEDICAL CARE

Zatacznik 1
Wykaz produktow objetych awarig

FSN: Konsola Xenios — komunikat alarmowy ,#206/ #208 - Awaria techniczna,
pomiar przeptywu”

Kod produktu Opis produktu Numer seryjny
38350044 Sensorbox Xenios XCONO0170 do
XCON1073
38350050 Sensorbox Xenios EKG XECONO0208 do
XECONO0340
38350391 Sensorbox Xenios (CN) XCONO0O001 do
XCONO0047
MEMDC0022 Sensorbox MDC MDCONO355 do
MDCONO0524
F30000163 Sensorbox Novalung XCONUS0001 do
XCONUS0124

Nalezy zapoznac sie z Zatgcznikiem 2, aby uzyskac informacje o systemach, ktérych sprawa dotyczy
w danej lokalizacji.
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Zatacznik 2 -
Formularz odpowiedzi klienta

Konsola Xenios — komunikat alarmowy ,#206/ #208 - Awaria techniczna, pomiar przeptywu”

Urzadzenia objete awarig: Sensorbox-y
Numer czesci:

Sensorbox Xenios 38350044

Sensorbox Xenios ECG 38350050
Sensorbox Xenios (CN) 38350391
Sensorbox MDC MEMDC0022
Sensorbox Novalung F30000163

Przedstawiciel kliniki:

Nazwa kliniki:

Adres kliniki:

Miasto, stan/wojewddztwo:

Kod pocztowy kraju:

Prosze wypetni¢ w celu sprawdzenia skutecznosci regulacji:

Zapoznatem/-am sie z zatgczonym powiadomieniem i rozumiem przekazane mi instrukcje:

Podpis:

Imie i nazwisko:

Data:

Prosimy o odestanie formularza odpowiedzi za pomoca jednej z ponizszych metod:
° Zwrdci¢ podpisany formularz przedstawicielowi Fresenius Medical Care
Woystac podpisany formularz pocztg elektroniczng na adres

katarzyna.ucinska @freseniusmedicalcare.com
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Zatacznik 3 -

Procedura rozwigzania problemu w przypadku wystgpienia alarmu
#206 / #208

Uwaga: Wymienié¢ konsole w przypadku alarméw #206 / #208.
Sytuacja alarmowa wskazuje:
- pomiar przeptywu krwi, wykryto pecherzyki powietrza i przeptyw wsteczny
- opcjonalna regulacja przeptywu i opcjonalny zerowy przeptyw w przypadku
wykrycia pecherzykéw powietrza sg wytgczone.
Jesli pozwala na to sytuacja kliniczna, nalezy usungé przyczyne alarmu w sposdb opisany ponizej.
Utrzymywac zalecang predkosé obrotowg pompy. Doktadnie monitorowac pacjenta i parametry
leczenia!
Zaplanowac¢ wymiane konsoli z zespotem, podczas gdy konsola bedzie utrzymywac wstepnie
ustawiong predkos¢ pompy (tryb awaryjny).

Warunek konieczny do wymiany konsoli:
Konsoli nalezy uzywa¢ wytacznie z w petni natadowanymi akumulatorami.

Rozpoczecie procedury przejscia na naped awaryjny (sekcja 2.11. Tryb awaryjny)
Wyjaé akumulator z komory akumulatora.

Zmniejszy¢ predkos$é obrotowg pompy.

Zacisngc dren, aby unikng¢ przeptywu wstecznego.

Zatrzymacd naped pompy na konsoli.

Odtaczy¢ kabel napedu pompy od sensorbox-a.

Podtaczy¢ kabel napedowy pompy do akumulatora.

>/l
Uruchomi¢ naped pompy, naciskajgc przycisk ON/OFF na interfejsie uzytkownika napedu
pompy.
Zwiekszy¢ predkosé pompy (obr./min) zgodnie z poprzednim ustawieniem, naciskajac przycisk

predkosci pompy A w interfejsie uzytkownika napedu pompy.
Zdjac zacisk z drenu.
Dostosowac predkosé pompy do zalecanych obrotéw na minute.

Wymiana konsoli
Po rozpoczeciu procedury przejscia na naped awaryjny:

Odtaczy¢ wszystkie przewody IPS, czujnik przeptywu/pecherzykdw powietrza i czujnik temperatury
(jesli jest uzywany) od sensorbox-a.

Wyjaé obudowe sensorbox-a z uchwytu kompaktowego, naciskajac gérng dzwignie.

Whytaczy¢ konsole przez:
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Nacisniecie i przytrzymanie przycisku ON/OFF na panelu sterowania przez co najmniej trzy (3)
sekundy.

Odtaczenie kabla zasilajgcego AC od zrédta zasilania.

Przytrzymaé mocno konsole i pociggna¢ sworzen blokujgcy w dolnej czesci zasilacza, aby go wyjac.
Zsungc¢ zasilacz konsoli do tytu, aby zdjgé go z wézka Xenios N.

Umiesci¢ nowa konsole na gérze wdzka Xenios N i wsung¢ jg do przodu.

Pociggnac sworzen blokujgcy, a nastepnie zwolnié go, aby zabezpieczy¢ konsole na miejscu.
Przymocowaé nowg obudowe sensorbox-a do prawej strony uchwytu kompaktowego.

Podtaczyc kable IPS, czujnik przeptywu/pecherzykéw powietrza i czujnik temperatury (jesli jest
uzywany) do sensorbox-a.

Wigczy¢ konsole przez:

Podtgczenie kabla zasilania AC do zasilacza i przetgczenie gtéwnego wytacznika zasilania do pozycji
ON [I].

Nacis$niecie przycisku ON/OFF na panelu sterowania.

Wybrac¢ zalecany tryb terapii uzywany do zabiegu.

Nacisng¢ przycisk ﬂ, aby poming¢ procedure wypetniania i przygotowania.

Zacisngc dren, aby unikng¢ przeptywu wstecznego.

Odtgczy¢ kabel napedu pompy od akumulatora i natychmiast podtgczy¢ kabel napedu pompy do
nowego sensorbox-a).

Potwierdzi¢ komunikat wyswietlany na ekranie dotykowym , potaczenia zostaty przerwane”,

naciskajgc przycisk .

Nacisng¢ przycisk PUMP [t na panelu sterowania, aby uruchomic¢ naped pompy.
Wykonac regulacje zera czujnika przeptywu/pecherzykéw powietrza za pomocg podmenu
parametréw przeptywu (sekcja 4.5.3 Przeptyw [wszystkie profile]):

Nacisng¢ pole przeptywu.
Przej$¢ do drugiego okna podmenu ,,Parametr przeptywu” (Flow parameter), naciskajgc strzatke

> po prawej stronie okna podmenu.

Zero

Nacisng¢ przycisk el aby wyregulowad czujnik przeptywu/pecherzykéw powietrza.
Wyregulowac predkos¢ pompy za pomocg Srodkowego pokretta zgodnie z poprzednim
ustawieniem.

Otworzy¢ zacisk na drenie.

Dostosowac predkosé pompy, aby przywrdcic¢ zalecany przeptyw krwi.

Podczas wymiany konsoli konieczne jest rOwniez wyzerowanie pomiaru cisnienia.
W zaleznosci od uzywanego zestawu drenéw nalezy postepowac zgodnie z odpowiednimi
instrukcjami obstugi.
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