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Data: 2024-09-05

Pilna Notatka Bezpieczenstwa (FSN)

ARGUS 717V (nr kat. 601268)
oraz
ARGUS 718V (nr kat. 601349)

Do wiadomosci: dziat obstugi klienta/dostawca ustug serwisowych.

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela

Nazwa dystrybutora

Osoba do kontaktu po stronie dystrybutora

Adres dystrybutora

E-mail dystrybutora

Nr tel. dystrybutora
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CODAN ARGUS AG
Oberneuhofstrasse 10
CH-6340 BAAR

Szwajcaria

Pilna Notatka Bezpieczenstwa (FSN)

ARGUS 717V (nr kat. 601268)
Ooraz
ARGUS 718V (nr kat. 6013409)

Przerwa w terapii/opoznienie kontynuaciji terapii

1 Informacje o wyrobach, ktérych dotyczy Notatka

1.1 Typ(-y) wyrobu

Wolumetryczna pompa infuzyjna ARGUS 717V
(produkcja zakonczona w 2017 r.)

oraz

Wolumetryczna pompa infuzyjna ARGUS 718V

(produkcja zakonczona w 2017 r.)

1.2| Nazwa(-y) handlowa(-e)
ARGUS 717V oraz ARGUS 718V

1.3| Podstawowe zastosowanie kliniczne wyrobu(-6w)

Wolumetryczne pompy infuzyjne ARGUS 717V oraz ARGUS 718V sg przeznaczone do dostarczania
plynéw i lekow kazda klinicznie dopuszczalng drogg podania, podtgczong do pacjenta w $cisle okreslony
sposéb.

1.4/ Model wyrobu/numer(-y) katalogowy(-e)/numer(-y) czesci
Nr kat. 601268 oraz nr kat. 601349
1.5| Zakres odnosnych numeréw seryjnych

Wszystkie
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2 Powédd podjecia zewnetrznego dziatania korygujacego dotyczacego
bezpieczenstwa (FSCA)

2.

—

Opis problemu zwiazanego z produktem

Problem dotyczy zintegrowanego zenskiego ztgcza Micro-Match plyty zasilajgcej/ptyty gtdwnej, ptaskiego
kabla tasmowego oraz meskiego ztgcza Micro-Match. Jezeli ktérekolwiek z tych elementéw sg
uszkodzone, potgczenie pomiedzy ptytg gidwng i ptytg zasilajgcg moze byé nieprawidtowe.

Ptaski kabel tasmowy oraz ztgcza sg szczegodlnie podatne na uszkodzenie, jezeli podczas serwisowania
kabel odtgczany jest poprzez ciggniecie za przewody.

Dodatkowo, jezeli podczas Standardowej Kontroli Bezpieczenstwa (SSC) lub napraw tylne i przednie
czesci A71XV sg otwierane zbyt szeroko bez odtgczenia kabla, moze to powodowac naprezenie kabla
i ztgczy. To nadmierne obcigzenie mechaniczne moze uszkodzi¢ potgczenie zaciskowe pomiedzy
ztgczem meskim i kablem, co prowadzi do naruszenia potgczenia pomiedzy ptytg gtébwng i ptytg
zasilajaca.

W przypadku wystgpienia tego problemu, urzadzenie moze w niektérych wypadkach niespodziewanie
sie wytgczac i generowac btad techniczny TE-8131 i/lub TE-18028.

2.2| Zagrozenie powodujace podjecie zewnetrznego dziatania korygujacego dotyczacego
bezpieczenstwa (FSCA)

Przerwa w terapii lub opdznienie w kontynuaciji terapii.

2.3| Prawdopodobienstwo wystapienia problemu

Mato prawdopodobne

2.4| Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownikéw

Przerwa w terapii lub opdznienie w kontynuacji terapii skutkuje podaniem niedostatecznej dawki i/lub
niedostateczng objetoscig infuzji. Potencjalna szkodliwosé zalezy od czasu trwania przerwy w terapii i ma
zwigzek z farmakokinetykg przerwanej interwenc;ji.

2.5| Dodatkowe informacje pozwalajace scharakteryzowaé problem

Problem wykrywany jest poprzez wewnetrzne autotesty urzadzenia i prowadzi do btedéw technicznych:
TE-8131 i/lub TE-18028.

2.6| Tto problemu

Badanie wadliwego wyrobu ARGUS 717V wykazato, ze uszkodzenie ptaskiego kabla tasmowego
(601342 — ptaski kabel tasmowy 24-bieg.) byto przyczyng komunikatéw o btedzie TE-8131 oraz TE-18028.
Btedy te moga wystgpi¢ w przypadku, gdy potgczenie pomiedzy ptyta gtdwng i ptyta zasilajgcg jest
niestabilne lub zostaje utracone.
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3  Rodzaj dziatania w celu ograniczenia ryzyka

3.1 | Dziatania, jakie powinien podja¢ uzytkownik

Identyfikacja wyrobu 1 Objecie wyrobu kwarantanng
1 Zwrot wyrobu [ Zniszczenie wyrobu

1 Modyfikacja/inspekcja wyrobu na miejscu

[ Przestrzeganie zalecen dotyczacych postepowania z pacjentem

LI Zwrdcenie uwagi na zmiane/wzmocnhienie instrukcji uzywania

Inne ] Brak

¢ Plaski kabel tasmowy (nr kat.: 601342 — ptaski kabel tasmowy 24-bieg.) nalezy zawsze odtacza¢ od
zlgcza zenskiego poprzez chwycenie iwyjecie zigcza meskiego, nie poprzez ciggniecie za
przewody.

¢ Jezeli kabel opisanego urzadzenia byt narazony na silne obcigzenia mechaniczne w ktérymkolwiek
momencie okresu uzywania pompy, zarowno wskutek nadmiernego naprezenia podczas napraw jak
i niewtasciwego odtgczania, nalezy wymieni¢ go na nowy (nr kat. 601342 — ptaski kabel tasmowy 24-
bieg.).

o W przypadku jakichkolwiek przysztych czynnosci serwisowych, zaleca sie wymieni¢ ptaski kabel
tasmowy na nowy (nr kat. 601342 — ptaski kabel tasmowy 24-bieg.), po uprzednim odtgczeniu go od
ptyty zasilajgcej/ptyty gtdwne;.

3.2 | Do kiedy nalezy

. . Patrz pkt 3.1.
przeprowadzi¢ dziatanie? P

3.3 | Czy wymagana jest odpowiedz klienta?
. . . | Tak
(Jezeli tak, zatagczono formularz wskazujacy termin
odestania)
3.4 | Dziatania podejmowane przez producenta
[J Usuniecie produktu [ Modyfikacja/inspekcja wyrobu na miejscu
[J Aktualizacja oprogramowania [J Zmiana instrukcji uzywania lub oznakowania wyrobu

Inne O Brak

Powiadomienie technikéw serwisowych/dostawcéw ustug serwisowych poprzez niniejszg Notatke Bezpieczenstwa.

3.5 | Czy Notatka Bezpieczenstwa musi zosta¢ podana do

wiadomosci pacjenta/uzytkownika nieprofesjonalnego? Nie
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4 Informacje ogdlne

4.1 | Rodzaj FSN Nowa

4.2 | Dodatkowe zalecenia lub
informacje, ktére zostang zawarte
w kolejnej Notatce
Bezpieczenstwa?

4.3 | Informacje o producencie

(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajduja sie na str. 1 niniejszej Notatki Bezpieczenstwa)

a. Nazwa przedsiebiorstwa CODAN ARGUS AG

Nie

b. Adres Oberneuhofstrasse 10, CH-6340 Baar, Szwajcaria

c. Strona internetowa www.codancompanies.com

4.4 | Wiasciwy organ (regulacyjny) w Panstwa kraju zostal powiadomiony o przekazaniu
niniejszej informacji klientom.

45 | Wykaz zatgcznikow/aneksow: FSCA001_2024_FSN Formularz odpowiedzi klienta

4.6 | Nazwisko/podpis
Luca Pedriniss”CODAN ARGUS AG PRRC

Digitally signed by Luca Pedrinis

L u Ca DN: cn=Luca Pedrinis, c=CH,

0=CODAN ARGUS AG,
email=lp@codanargus.com

P e d r| N | S Date: 2024.09.05 15:49:02

+02'00"

Rozpowszechnienie niniejszej Notatki Bezpieczenstwa (FSN)

Niniejsza Notatke Bezpieczenstwa nalezy przekaza¢ do wszystkich os6b w Panstwa organizacji,
ktére powinny zostaé¢ o niej poinformowane oraz do kazdej organizacji, ktérej przekazano
odnosne wyroby.

Nalezy przekazac¢ te Notatke wszystkim organizacjom, na ktére ma ona wplyw.

Nalezy mie¢ na uwadze otrzymanie tej Notatki oraz wdrozone w jej wyniku dzialania do czasu
unieszkodliwienia wyrobu medycznego, aby zapewni¢ skutecznos¢ dziatania korygujacego.

W przypadku przekazania wolumetrycznych pomp infuzyjnych ARGUS 717V i ARGUS A718V
stronom trzecim, nalezy zapewnié, aby wszyscy ich uzytkownicy zostali poinformowani
o stwierdzonym problemie, otrzymali istotne informacje dotyczace bezpieczenstwa zawarte
w niniejszej Notatce i stosowali okreslone w niej srodki bezpieczenstwa.

Wszelkie incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi, dystrybutorowi lub
lokalnemu przedstawicielowi oraz, w stosownych przypadkach, takze wlasciwemu organowi
krajowemu, poniewaz zapewnia to dostepnos¢ waznych informacji zwrotnych.
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