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NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Zewnetrzne dziatania korygujace dotyczace bezpieczenstwa stosowania
podstawy Orchestra Base

Dotyczy:

Alarm podczas zaprogramowanego przetaczania kanatéw

w podstawach Orchestra Base

Lista wyrobéw medycznych objetych zewnetrznymi dziataniami korygujgcymi
dotyczacymi bezpieczenstwa stosowania, Tabela 1.

Nazwa wyrobu medycznego

Orchestra Base Intensive Z0812XX

Orchestra Base Primea Z0813XX
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Szanowni Klienci / Uzytkownicy,

Firma Fresenius Vial, wytwoérca wyrobu medycznego, na podstawie rutynowego
nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, zidentyfikowata niewielkg liczbe przypadkdéw
wystgpienia technicznego alarmu w podstawach Orchestra Base w zwigzku
z zaprogramowanym przetgczaniem kanatéw. Sposéb postepowania z opisang sytuacjg
nie zostat jasno objasniony w dostepnej instrukcji. Niniejsza notatka ma na celu
doktadne przedstawienie krokdéw, jakie nalezy podja¢ w takiej sytuacii.

Urzadzenie = uruchamia alarm, jedli oprogramowanie znajduje sie
w niewtasciwym stanie lub jesli zasilanie jest niewystarczajace. Ta funkcja nazywana
jest ,watchdog”. Alarm generuje audiowizualne sygnatly w postaci czerwonego $wiatta
i ciagtego sygnatu dzwiekowego. Ekran podstawy Orchestra Base wygasza sie.

Jesli podstawa Orchestra Base uruchomi alarm ,watchdog”, wlew bedzie
kontynuowany z zaprogramowang predkosciqg na modutach do czasu opréznienia sie
strzykawki. Poprzednio zaprogramowane przefaczenia kanatéw zostang skasowane,
w zwigzku z czym kolejny modut nie rozpocznie wlewu automatycznie, co moze
potencjalnie prowadzi¢ do podania pacjentowi zbyt matej dawki, jedli problem nie
zostanie zauwazony w odpowiednim czasie przez personel.

Zalecane dziatanie:

e W celu ponownego zaprogramowania przetaczenia kanatdw po wystapieniu
alarmu ,watchdog” (czerwone $wiatto, ciagly sygnat dzwiekowy), nalezy podjac
nastepujace kroki:

o Wylaczy¢ podstawe Orchestra Base poprzez dtugotrwate naciniecie
przycisku wiacznika On/Off (reset urzadzenia)

o Wiaczy¢ ponownie podstawe Orchestra Base

o Wyswietli sie komunikat informujgcy o koniecznosci wylaczenia
i ponownego wigczenia urzadzenia

o Nalezy ponownie wiaczy¢ (restart) urzadzenie za pomoca przycisku
wiacznika On/Off

o Podczas tego procesu, moduty bedg kontynuowac wlew

e Przetaczenie kanatéw musi zosta¢ przeprogramowane na podstawie zgodnie
z instrukcjg obstugi Orchestra Base.

Ekran podsumowania wskazujacy zaprogramowanie przetgczenia kanatéw
Symbols Modules status
Infusion

Pause

Alarm

Module DPS awaiting for a 2 channel relay

(See page 8)

e Nalezy zapewni¢ odpowiednie zasilanie modutdow z podstawy Orchestra Base,
zgodnie z instrukcjg obstugi (rozdziat: ,Ostrzezenia przed uzyciem”).
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Nalezy wzig¢ pod uwage, ze nowa piyta zasilajaca, dostepna u lokalnego
przedstawiciela firmy Fresenius Kabi, zmniejsza prawdopodobienstwo wystgpienia tego
alarmu.

Prosimy o zapoznanie sie z niniejszg notatkg oraz zapewnienie, ze kazdy uzytkownik
urzadzania zostat zaznajomiony z jej trescia.

Niniejsza NOTATKA BEZPIECZENSTWA zostata zgtoszona do Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych.

Dane kontaktowe:

Prosimy o wypetnienie zataczonego "FORMULARZA ZWROTNEGO OTRZYMANIA
NOTATKI BEZPIECZENSTWA” i niezwioczne odestanie go na podany nizej adres
e-mail lub faks:

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.o.
24h.polska@fresenius-kabi.com
faks: +48 (22) 345 67 87

Prosimy o zapewnienie przekazania niniejszej NOTATKI BEZPIECZENSTWA
kazdemu uzytkownikowi ww. wyrobu medycznego.

Bezpieczenstwo i zdrowie pacjentdw to priorytety dziatania firmy Fresenius Kabi.
Doktadamy wszelkich staran, aby dostarcza¢ pacjentom produkty i ustugi najwyzszej
jakosci. Przepraszamy Panstwa za wszelkie zaistniate niedogodnosci.

W przypadku dodatkowych pytan dotyczacych tej NOTATKI BEZPIECZENSTWA
nalezy kontaktowac sie z:

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
24h.polska@fresenius-kabi.com
faks: +48 (22) 345 67 87
tel.: +48 (22) 345 67 89

Z powazaniem,

Byrekior Rejostrac)l,
BezpleczeiistwaF

Fresenlus

Malgorzata
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FORMULARZ ZWROTNY OTRZYMANIA
NOTATKI BEZPIECZENSTWA

CZESC A
Szpital/Osrodek/Odbiorca

Prosimy o odestanie wypetnionego formularza do:

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 134, 02-305 Warszawa
24h.polska@fresenius-kabi.com
faks: +48 (22) 345 67 87

Nazwa
Szpitala/Osrodka/Odbiorcy:

Adres
Szpitala/Osrodka/Odbiorcy:

Numer telefonu:

CZESC B

[] Potwierdzam przeczytanie i zrozumienie tresci zalecern NOTATKI BEZPIECZENSTWA

Podpis:

Data:
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