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Aparaty do dializy Dialog® z oprogramowaniem 8.2A
w kombinacji z Opcja Adimea
Aktualizacja oprogramowania

R-2016-004
2016-10-17

Od:
B.Bravn Avitum Peland Sp. z o.o.
ul. Sienkiciwicza 3, 64-300 Nowy Tomysl
Do:
Uzytkownikow, operatorow, dystrybutorow i pacjentow, ktorym dostarczono nastepujace
wylob

Wyroby medyczne, iktorych dotyczy problem:
Opcja Adimea do Aparatow Dizlog+ z Oprogramowaniem 3.2A

Opis problemu, przyczyna zrodlowa i srodki korygujgec:

Dowiedzielismy sig, ze wystepuje usterka oprogramowania {SW) 8.2A urzadzenia do dial zy
Diaiog" dotyczaca furkcjl zegara/stopera. Funkgja ta ma jedynie wspomagac uzytkowrnika
przypomirajac mu o dzielaniu, ktére rusi on podejmowac.

Usterka ma miejsce wylgczaie w przypadku oprogramowania SW 8.2A 1 tylko w kombinacj:
z opcja Adimea. W pewnych warunkach i w rzadkich okolicznosciach cstrzezenic
uruchamiane w celu przypominania uvzytkownikow: jest samoczynnie resetowane nrzez
urzadzenie bez zadnej ingerencji uzytkowm:ka. Uzytkownik moze nie wiedzed, Ze
przypomnienie w ogole si¢ uruchomita.

Przyczyng zrodtowa 1¢j usterki jest pojedynczy bigd w wersji oprogramowenia SW 8.2.4. W
przypadku wystapienia bledu, odzywa sig, jak przewidzicno, aar dzwickowy i zapela sic
zotta lampka, ale osuzezenic jest resetowane przez urzgdzenie bez Zzadnych coyrnesc ze
streny uzytkownika.

Jezeli funkgja zegara’stopera stcsowana jest w eclu przvpominania uzytkownikowi o
podarcu jub zmianie lekiw w trakcie terapil i przypom nieaie nie zadziata, moze ucierpiec
wskutek tezo pacjent w zalezrosci od lekarstwa, ktorego z:zstosowanie byto przewidziane.
Gd wprowadzenia Sw 8 2A na rynek w 2010 rcku .odrctowano niedawno tylko jeden
pojedynczy przypadel: wystgpienia rowvzszej sytzacji. W tym przypadku, koncentrat nie
zostal zmieniony. Nie mialo to negatywnyca dhugoterminewycel skutkéw cdla pacjecta.
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Biad zostal wyelimincwany w wersji oprogramowania 8.2B. Wszystkie urzadzenia do
dializy Dialog" z opregramowaniem 8.2A i opcja Adimea muszq by¢ zakiewlimowane do
wersji oprogramowania 8.2B. o EZVZV;’ K%"gyél

fax 061 44 27 199

Z powodu niniejszej Notatki bezpieczenstwa, uprzejmie prosimy o powziecie

nast?pujqcych S'l'Odk(')W: http://www.avitum.com.pl

1. Do momentu aktualizacji urzadzen Dialog’, ktérych problem dotyczy, do wersji 8.2B
prosimy o niekorzystanie z funkcji zegara/stopera i/lub monitorowanie ustawionego
przypomnienia niezaleznie od urzgdzenia.

2. Prosimy potwierdzi¢ odbior niniejszej Notatki bezpieczenstwa podpisujac zataczone
ponizej potwierdzenie odbioru i odsylajac je na podany numer faksu.

(O]

. Prosimy upewni¢ sie, ze wszyscy uzytkownicy wymienionych powyzej produktow w
Panstwa oddziale i inne osoby, ktérych sprawa dotyczy, sq poinformowane o niniejszej
Notatce bezpieczenstwa.

4. W przypadku posiadania przez Panstwa na stanie niezainstalowanej opcii Adimea, kod
art. 7105233, wstrzymac si¢ z instalacja do momentu, kiedy wyznaczona dla Panstwa
osoba kontaktowa udzieli Panstwu wsparcia co do dziatan, ktore nalezy podjac.

B.Braun Avitum Poland Sp. z o.0. skontaktuje si¢ z Panistwem w celu aktualizacji Waszego

aparatu Dialog” z oprogramowaniem 8.2A i opcja Adimea do wersji 8.2B. /i przypadku

serwisowania przez oddziai rrajowy / dystrybutora)

W przypadku, kiedy Paristwa urzadzenia do dializy Dialog' sq serwisoware przez wiasnego

licencjonowanego tecnnika, B.Braun Avitum Poland Sp. z 0.0. skontaktuje sie z Panstwem,

aby udzieli¢ wsparcia w zakresie wymaganych dziatan zwigzanych z aktualizacjg. (1

przypadku serwisowaniic przez licencjonswanego technira zlieiita)

Rozpowszechnianie informacji

Jezeli przestali Paristwo produkty do strony trzeciej, prosz¢ przesta¢ takie; stronie kopie

Notatki bezpieczenstwa i poinformowac osobg kontaktowg wymieniong ponize;j.

Prosze¢ zatrzymac niniejsza Notatke bezpieczenstwa ¢ > momentu zrealizowania wszystkich

powyzszych srodkow. Urzqd Rejestracji Wyrobow Medycznych i Wyrebow Biobaojczych

zostat poinformowzny o dziataniach korygujgcych dotvezgeych bezpieczenstwa
wyrobu/dobrowolnym wycofaniu.

Jezell maja Panstwo jakies pytania odnosnie niniejszej Notatki bezpicczenstwa, prosze

skontaktowac sie z:

B.Braun Avitum Poland Sp. z o.0., ul. Sienkiewicza 3, 64-300 Nowy Tomysi ,
tel. 61 44 27 130 lub 602 799 050 Matyjek Stawomir

Przepraszamy za niedogodnosci spowodowane przez niaicjsze dziatania korygujace

dotvczace bezpieczenstwa wyrobu [/ dobrowolne wycofanie i dziekujemy za Panstwa

zrozumienie oraz wspotprace.

/ powazaniem,

B.Btiiif p. 2 0.0
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Ziellhska
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Potwierdzenie odbioru Notatki Bezpieczenstwi 061 4427199
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Aparaty do dializy Dialog® z oprogramowaniem 8.2A
w kombinacji z Opcja Adimea
Aktualizacja oprogramowania

R--2016-004

Opcja Adimea do Aparatow Dialog+ z Oprogramowaniem 8.2A

Prosimy wypetni¢ niniejszy formularz i zwrocié go niezwtocznie faksem
na numer

6144 37 519
Ninigjszym potwierdzamy, ze przyjelismy do wiadomosc; :Notau{g Bezpieczenstwa z dn.

2016-10-17 dotyczacy aparatu do dializy Dialog+. Notatka Bezpieczenstwa zostala
rozpowszechniona w ramach naszego oddziatu.

Nazwisko: SR ; I e

Numer telefcnu

Data i podpis: -

Pieczatka rrmy:

v
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