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Powiadomienie dotyczace modyfikacji urzadzen u klienta (uaktualnienie)
Produkt, ktorego dotyczy powiadomienie:  Urzadzenie do hemofiltracjiAQUARIUS

NR KAT.: GE-F096-00 i GE-F097-00

Urzadzenia, ktorych dotyczy powiadomienie: Wszystkie standardowe urzadzenia korzystajace z Platformy 6
FSCA: Baxter FCA #2009-019-RN

Typ FSCA: Aktualizacja oprogramowania

Uaktualnienie biezacego powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa i
modyfikacji (FSCA) urzadzenia AQUARIUS o numerach GE-F096-00 i GE-
F097-00: 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 przepelnienia lub utraty ptynow, spowodowane wytaczaniem
alarmow bilansu bez usunigcia ich przyczyny. Do uzytkownikow zostaty rozestane powiadomienia dotyczace
bezpieczenstwa, informujace o potencjalnym zagrozeniu wynikajacym z wytgczania alarméw bilansu bez usuniecia
ich przyczyny.

Firma NIKKISO Europe (aktualny producent urzadzen z serii AQUARIUS) opracowata rozwigzanie programowe,
dzigki ktoremu nie da sig wylgczac alarméw bilansu bez usunigcia ich przyczyny. Rozwigzanie to opiera sie na
wprowadzeniu do oprogramowania w wersji 6.02 funkcji zarzadzania wartoscig catkowite] utraty ptynow (TFL, ang.
Total Fluid Loss). Wszystkie testy walidacyjne przeprowadzone zostaty przy uzyciu nowego kolektora AQUASPIKE 2
produkcji wioskiej firmy Haemotronic S.p.A.

Zasada dzialania funkcji zarzadzania TFL w oprogramowaniu w wersji 6.02:

1. Oprogramowanie zapamietuje kierunek i wartos¢ fluktuacii ptynu.

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

3. Gdy zostanie usunigta przyczyna alarmu (zacisk na rurce lub jakakolwiek inna niedrozno$¢), modut filtrujgcy
lub pompa zastgpcza automatycznie zrekompensujg fluktuacjg, a system AQUARIUS wznowi prawidiowe
dziatanie.

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

Jesli uzytkownik pigciokrotnie wylgczy alarm bilansu bez usunigcia jego przyczyny, praca urzadzenia
zostanie przerwana. W takim przypadku konieczne jest ponowne rozpoczecie pracy z nowymi materiatami
jednorazowymi.

o

Wprowadzenie funkcji zarzadzania TFL zwigksza bezpieczenstwo pacjentow i wymusza na uzytkowniku zwrocenie
wigkszej uwagi na przyczyny alarméw bilansu.
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Zmiany w oprogramowaniu nie ograniczajq sie wylacznie do sposobu dziatania alarmow bilansu. Udoskonalone
zostaty takze inne funkcje (szczegdtowa lista w zataczniku do niniejszego powiadomienia). Z tego tez powodu nowe
oprogramowanie wymaga od uzytkownika zapoznania sie z uaktualniong instrukcjg obstugi.

Firma Baxter Healthcare (wytaczny dystrybutor urzadzen z serii AQUARIUS) rozpocznie globalne wprowadzanie
nowego oprogramowania w urzadzeniach, ktérych dotyczy problem, poprzez przeprowadzenie modyfikacii u klienta.
Z tego tez powodu techniczny zespét serwisowy firmy Baxter skontaktuje sie z klientami w celu ustalenia daty
przeprowadzenia modyfikacji i kalibracji w placéwce klienta, uwzgledniajac dostepnosé personelu i urzadzen.
Catkowity czas wprowadzania modyfikacji wynosi 17 miesiecy, jednakze beda one przeprowadzane tak szybko, jak
to tylko mozliwe, i w niektorych krajach cata procedura moze zostac zakoriczona przed uptynigciem tego okresu. Do
momentu uaktualnienia oprogramowania urzadzen do wersji 6.02 zaleca sie postepowanie zgodnie z instrukcjami
zawartymi w powiadomieniach dotyczacych bezpieczenstwa, opublikowanych przez firme Edwards Lifesciences w
dniu 23-10-2009.

Modyfikacja ta nie dotyczy urzadzenn AQUARIUS z opcja cytrynianéw o numerze GE-F095-00.

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

Z wyrazami szacunku,
NIKKISO Europe GmbH
Desbrocksriede 1

0L 4. <&

Frarlk’gVil Rainer Hartwig
/yfektor ds. jakosci i rejestracii Dyrektor dziatu badan i rozwoju

/
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Zatacznik do powiadomienia dotyczacego modyfikacji urzadzen u klienta
(uaktualnienie)

Baxter FCA #2009-019-RN

Gtéwne udoskonalenia funkcji w wersji 6.02.07 oprogramowania wzgledem wersji 6.01

10.
1.
12.

13.
14.

Funkcja zarzadzania catkowitg utratq ptynu (TFL).

Funkcja zarzadzania stygnieciem ogrzewacza po zatrzymaniu pomp zastepczych.

Podczas procedur CVVH, CVVHD i CVVHDF wy$wietlana jest dawka nerkowa. W tym celu aparat Aquarius
umozliwia zaprogramowanie wagi pacjenta.

W przypadku zamontowania strzykawki z heparyna i ustaleniu predkosci podawania heparyny na zero,
zgloszony zostanie komunikat: ,Pompa strzykawkowa wytgczona”. Nacisniecie przycisku pomocy po
wyswietleniu alarmu spowoduje wySwietlenie ekranu rozwigzywania problemow.

W przypadku wystgpienia alarmu jednostki automatycznego odgazowania (ADU, ang. Automatic Degassing
Unit) nastepuje zatrzymanie pomp terapeutycznych. Ich praca zostanie wznowiona po uSunic—;-oiu alarmu
jednostki ADU.

Jednostka ADU jest w stanie wykry¢ nieprawidtowe potgczenie na ztaczu cisnienia i zaalarmowac o tym
fakcie.

W trybie recyrkulacji czujnik uptywu krwi (BLD, ang. Blood Leak Detector) jest wytaczony.

W trybie dziatania ,Wypetnianie zakoficzone” czujnik BLD dezaktywuje funkcje ,Dalej’, jesli komora uptywu
krwi nie jest wiadciwie napetniona.

Wybrane strony ekranow sg zamykane po 5 minutach od naciniecia ostatniego przycisku i nastepuje powrot
do strony menu gtéwnego.

Wykrycie alarmu czerwonego powoduje powrét do menu giéwnego.

Wprowadzono alarm ,Brak worka” dla skali filtracji.

Po 80 godzinach dziatania pompy krwi (wiaczajac w to czas napetniania i recyrkulacji) urzadzenie generuje
alarm informujggcy o tym, Ze terapia zostata zatrzymana i pacjent powinien zosta¢ odtaczony.
Programowanie pompy heparyny odbywa sie krokowo co 0,5 ml/h.

Dolny prog alarmowy czujnika powrotu zostat zmieniony z 10 mmHg na 20 mmHg.
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