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Opis problem: State dostarczanie wysokiego cisnienia do mankietu i brak oprézniania

mankietu

Dotkniete produkty: Pompy Flowtron ACS900 wyprodukowane pomiedzy 26.09.2014
a 20.12.2016 z oprogramowaniem w wersji V1.099

Zakres numerow seryjnych od 1400028031 do 1600048470

Rozwiagzanie: Wprowadzenie wyzszej wersji oprogramowania (V2.0) do urzadzen
celem zapewnienia bezpiecznej i efektywnej pracy systemu.

Dotknie numery Zatgcznik A

seryjne.:

Notatka FSN/SUZ/001-2017

Bezieczenstwa:

Strony: 3

Drogi Kliencie

Nasze zrédta wskazujg, iz w Panstwa jednostka (-i) mogta zakupi¢ lub wydzierzawi¢ jedng lub
wiecej pomp Flowtron ACS900 firmy ArjoHuntleigh wykorzystywanych w prewncji Zakrzepicy Zyt
Gtebokich.

List ten ma na celu poinformowanie Panstwa o akcji korekcyjne, ktéra zostanie wykonana na
pompach Flowtron ACS900 firmy ArjoHuntleigh.

Zidentyfikowano, ze w pewnych warunkach pompa ciggle dostarcza cisnienie do mankietu bez
wstrzynania alarmu. ArjoHuntleigh zbadato zaistniatg sytuacje i doszta do wniosku, iz ciagty naptyw
ciSnienia bez oprézniania sie mankietu moze prowadzi¢ do potencjalnego ryzyka obrazen dla
pacjenta. ArjoHuntleigh otrzymato nieduzg liczbe reklamacji odnosnie tego konkretnego stanu.

Pomimo, iz prawdopodbienstwo wystgpienia tego stanu jest odlegte firma ArjoHuntleigh traktuje
sprawe powaznie i zaleca Panstwu ponizsze kroki:

Podniesienie wersji oprogramowania pompy ACS900 do rewizji V2.000 celem zapewnienia bardziej
odpornego systemu Flowtron.

Urzadzenie do czasu podniesienia wersji oprogramowania moze pozosta¢ w uzyciu pod
warunkiem, ze konczyny pacjneta sa czesto monitorowane a mankiety sg sprawdzane celem
upewienia sie, ze sg dobrze dopasowane do pacjenta oraz, ze nastepuje regularne
opréznianie mankietow.

Zaleca sie regularne sprawdzanie wyswietlacza LCD pompy aby upewnié¢ sie, ze wskazuje
prawidilowe napelnianie i opréznianie mankietéw. W pewnej liczbie reklamacji wyswietlacz
byt pusty/czarny.
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Kolejne kroki

1. Nalezy upeni¢ sie, ze wszyscy opiekunowie i uzytkownicy pomp Flowtron ACS900 firmy
ArjoHuntleigh sg s$wiadomi niniejszej Notatki Bepieczenstwa (FSN) oraz, ze wszytkie
wspomniane urzgdzenia w Panstwa jednostce sg dostepne dla serwisanta w celu zainstalowania
nowego oprogramowania.

2. Nalezy wypetni¢ i podpisa¢ zatgczony Formularz Odpowedzi Klienta oraz odesta¢ go do
lokalnego biura ArjoHuntleigh.

Uwaga: ArjoHuntleigh skontaktuje sie ze wskazanym reperezentatem jednostki wymienionym w
Formularzu Odpowiedzi Klienta aby uméwi¢ darmowg wizyte serwisanta w celu zainstalowania
nowej wersji oprogramowania we wszystkich wymienionych urzgdzeniach.

Dystrybucja niniejszej Notatki Bepieczenstwa

Niniejszg Notatke Bepieczenstwa nalezy rozprowadzi¢ w Panstwa jednostce lub innej, do ktérej
przekazali Panstwo urzgdzenie wsrod osob, ktére muszg muszg wiedzie¢ o sytuacji.

Prosze utrzymacé¢ swiadomos¢ niniejszej notatki oraz wynikajgcych z niej akcji przez odpowiedni
okres czasu aby zapewni¢ efektywnos¢ akcji naprawcze;.

Szczerze zalujemy wszelkich niedogonosci, ktére moze spowodac ninjesza Notatka Bepieczenstwa,
jednakze bardzo prosimy o wyrozumiatosé, gdyz wykonujemy te dziatania celem zapewnienia
bezpieczehstwa pacjentom oraz korekcji pracy urzgdzenia.

Ponizej podpisany potwierdza, ze notatka zostata przekazana do odpowienidch organéw.

Dodatkowy komentarz

Jezeli majg Panstwo dodatkowe pytania lub wymagajg wsparcia przy wypetnieniu Formularza
Odpowiedzi Klienta prosimy skotaktowac sie z firmg ArjoHuntleigh pod numerem telefonu
+48 694 419 751 lub mailowo na adres karolina.ejchorszt@getinge.com
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ARJOHUNTLEIGH

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
ArjoHuntleigh Flowtron ACS900

ZALACZNIK A

Dotkniete numery seryjne.:

Lp | servony | KRAJ
1 1500014910 Polska
2 1500021575 Polska
3 1500021576 Polska
4 1500021578 Polska
5 1500021581 Polska
6 1500025277 Polska
7 1500025322 Polska
8 1500025326 Polska
9 1500025340 Polska

10 | 1500025341 Polska
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