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NOTKA DORADCZA/DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

STOSOWANIA URZADZEN
GAMBRO AK 200™ 8 wyposazonego w UFD oraz AK 200 ULTRA® S w
potaczeniu z BiCart Select®

Szanowni Panstwo, Maj 2009

Firma Gambro dobrowolnie wydaje notke dotyczaca bezpieczefstwa stosowania urzadzenia
medyCZnego AK 200™ S wyposazonego w UFD oraz AK 200 ULTRA® S w polgczeniu z BiCart

Select?.

OPIS POTENCJALNEGO PROBLEMU:

W pewnych okoliczno$ciach moze sie zdarzyé, ze AK 200™ S wyposazone w UFD oraz AK
200 ULTRA® S moze podozas kontroli dziatania ulec zablokowaniu. Moze sie to zdarzyé, g g
operator podczas okreélonej fazy kontroli dziatania testu zmieni tryb BiCart® na BiCart Select”.
Jezeli urzgdzenie ulegnie zablokowaniu podczas kontroli dziatania i pozostanie w tym stanie
przez ponad jedna godzing, wowczas ptyn z SelectBag® moze dostaé sie do SelectCart®. W
przypadku ponownego uruchomienia urzgdzenia bez zmiany wkiadu SelectCart® na nowy,
wéwczas moze wystapi¢ niepozadane wysokie stgzenie potasu.

Nie znamy zadnego przypadku, gdy ten problem spowcdowat wysokie stezenie potasu we krwi
pacjenta lub inne niekorzystne oddziatywanie na pacjenta. Ponadto powyzsze zdarzenie byloby
niezwykle rzadka sekwencjg nietypowych zdarzen. Jezeli jednak wystapig one, powstale
wysokie stezenie potasu moze spaowodowaé powazny uraz.

WYMAGANE DZIALANIA:
Firma Gambro podczas uzytkowania urzadzenia AK 200™ S wyposazonego w UFD oraz AK
200 ULTRA® S w potaczeniu z BiCart Select® zaleca nastepujace $rodki ostroznosci:

Jest niezwykle istotne, aby nie zmieniaé trybu BiCart® na BiCart Select®, jezeli podczas
kontroli dziatania podigczono plyn koncentratu A Firma Gambrc planuje pod koniec lipca wydac
nowa wersje oprogramowania, w ktorym niepozadane dziatanie zostanie poprawione.

Przepraszamy za mozliwe niedogodno$ci i jednoczeénie potwierdzamy, ze aktualizacja
zostanie przeprowadzona tak szybko, jak to mozliwe. Prasimy o przekazanie niniejszej
informacji wszystkim zainteresowanym i mogacych napotka¢ ten problem uzytkownikom w
Panstwa osrodku. W przypadku jakichkolwiek pytar lub watpliwosci pIOSZQ, kontaktowac sig z
lokalnym przedstawicielem firmy Gambro.

Z powagzaniem,
Mikael Henningsson
Kierownik ZJ
Gambro Lundia AB
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