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Powiadomienie dotyczace modyfikacji urzadzen u klienta (uaktualnienie 3)
Produkt, ktérego dotyczy powiadomienie:  Urzadzenie do hemofiltracji AQUARIUS

NR KAT.: GE-F095-00

Urzadzenia, ktérych dotyczy powiadomienie: Wszystkie standardowe urzadzenia korzystajace z Platformy 6 z
opcja cytryniandéw

FSCA: Baxter FCA #2009-019-RN

Typ FSCA: Aktualizacja oprogramowania

2015-01-13

Uaktualnienie biezacego powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa i
modyfikacji (FSCA) urzadzenia AQUARIUS o numerze GE-F095-00: Ryzyko
wystapienia hipowolemii lub hiperwolemii spowodowanej pominigciem
alarmu bilansu

Szanowni Panstwo,

Firma Edwards Lifesciences (poprzedni producent urzadzen z serii AQUARIUS na rynku) wydata powiadomienie
FSCA zwracajace uwage na potencjalne ryzyko przepetnienia lub utraty ptynéw, spowodowane omytkowym
wytaczaniem alarméw bilansu bez usunigcia ich przyczyny. Do uzytkownikow zostaty rozestane powiadomienia
dotyczace bezpieczenstwa, informujgce o potencjalnym zagrozeniu wynikajgcym z wylaczania alarméw bilansu bez
usuniecia ich przyczyny.

Firma Nikkiso Europe (aktualny producent urzadzen z serii AQUARIUS) opracowata rozwigzanie programowe, dzieki
ktéremu nie da sie omytkowo wytacza¢ alarméw bilansu bez usunigcia ich przyczyny, w postaci wprowadzenia do
oprogramowania funkcji zarzadzania wartoscig catkowitej utraty ptynow (TFL, ang. Total Fluid Loss).

Firma Nikkiso Europe udostepnita obecnie zmodyfikowane oprogramowanie w wersji 6.02 do urzadzefi AQUARIUS
GE-F095-00. Firma Nikkiso America Inc., bedaca wytacznym dystrybutorem urzadzen Aquarius, przeprowadzi
globalng modyfikacje oprogramowania i rozpocznie instalowanie nowej wersji oprogramowania na wymagajacych
tego urzadzeniach.

Zasada dziatania funkcji zarzadzania TFL w oprogramowaniu w wersji 6.02:

1. Oprogramowanie zapamietuje kierunek i warto$¢ fluktuacji ptynu.

2. Po wytgczeniu alarmu bilansu pracowa¢ bedzie tylko modut filtrujgcy lub pompa zastepcza (w zaleznosci od
kierunku fluktuaciji) w celu zrekompensowania fluktuacji.

3. Gdy zostanie usunieta przyczyna alarmu (zacisk na rurce lub jakakolwiek inna niedroznos¢), modut filtrujacy
lub pompa zastepcza automatycznie zrekompensujg fluktuacje, a system AQUARIUS wznowi prawidtowe
dziatanie.

4. Jesli przyczyna nie zostanie usunigta, alarm bilansu zostanie ponowiony.

5. Jesli uzytkownik pigciokrotnie wytaczy alarm bilansu bez usunigcia jego przyczyny, praca urzadzenia
zostanie przerwana. W takim przypadku konieczne jest ponowne rozpoczegcie pracy z nowymi materiatami
jednorazowymi.
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Wprowadzenie funkcji zarzadzania TFL zwieksza bezpieczenstwo pacjentéw i wymusza na uzytkowniku zwrécenie
wiekszej uwagi na przyczyny alarméw bilansu.

Zmiany w oprogramowaniu nie ograniczajq sie wytacznie do sposobu dziatania alarméw bilansu. Udoskonalone
zostaty takze inne funkcje. Tej modyfikacji produktu towarzyszy réwniez uaktualniona instrukcja obstugi oraz program
szkolen, ktore zostang przeprowadzone po zainstalowaniu oprogramowania.

Firma Nikkiso America rozpocznie globalne wprowadzanie nowego oprogramowania w urzadzeniach, ktorych
dotyczy problem, poprzez przeprowadzenie modyfikaciji u klienta. Z tego tez powodu techniczny zesp6t serwisowy
firmy Nikkiso America skontaktuje sie z klientami w celu ustalenia daty przeprowadzenia modyfikacii i kalibracji w
placéwee klienta, uwzgledniajac dostepno$¢ personelu i urzadzen. Ponadto po zainstalowaniu oprogramowania w
kazdym osrodku zostanie przeprowadzone obowiazkowe szkolenie dla uzytkownikéw, dotyczace nowego
oprogramowania.

Catkowity czas wprowadzania modyfikacji konczy sie wraz z koficem czerwca 2015 r., z wyjatkiem jednego kraju, dla
ktérego zostang wydane osobne ustalenia. Modyfikacja bedzie jednakze przeprowadzana tak szybko, jak to tylko
mozliwe, i w niektérych krajach moze catg procedura zosta¢ zakonczona przed koficem czerwca 2015 r. Do
momentu uaktualnienia oprogramowania urzadzer do wersji 6.02 zaleca sig postepowanie zgodnie z instrukcjami
zawartymi w powiadomieniach dotyczacych bezpieczenstwa, opublikowanych przez firme Edwards Lifesciences
w dniu 23-10-2009.

Modyfikacja ta (uaktualnienie 3) dotyczy wylacznie urzadzen AQUARIUS z opcja cytrynianéw o numerze
GE-F095-00. To uaktualnienie nie ma wplywu na ukoriczong modyfikacje dla opcji GE-F096-00 i GE-F097-00.

Prosimy o przekazanie niniejszej informacji wszystkim cztonkom personelu, ktérych ona dotyczy.

Z wyrazami szacunku,
NIKKISO Europe GmbH
Desbrocksriede 1
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Dr. Isabella HapkAqurst Rainer Hartwig
Dyrektor ds. jako$ci i rejestracii Dyrektor dziatu badan i rozwoju
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