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Awaria pompy strzykawkowej moze spowodowac niekontrolowany
wlew wapnia przy uzyciu systemu Prismaflex® firmy Gambro

Szanowni Panstwo! 10 czerwca, 2011 r.

Firma Gambro informuje o problemie niedostatecznego sterowania pompg strzykawkowg Prismaflex®
pracujacg w trybie antykoagulacji ,Cytrynian — wapn przez pompe strzykawkowa Prismaflex®.

Awaria ta moze prowadzi¢ do niekontrolowanego wlewu roztworé6w wapnia do ciala pacjenta.
Prawdopodobienstwo wystapienia tego jest niskie, ale moze potencjalnie spowodowaé powazne obrazenia
lub zgon pacjenta.

DOTYCZY URZADZEN
Systemy Prismaflex® pracujgce pod kontrolg oprogramowania w wersji 5.00 lub 6.00 z odblokowang metodg
antykoagulacji ,Cytrynian — wapn przez pompe strzykawkowa Prismaflex®.

OPIS PROBLEMU
System Pnsmaflex oferuje metode antykoagulacu .Cytrynian — wapn przez pompe strzykawkowa
Prismaflex®, co obejmuje podawanie roztworu wapnia przez pompe strzykawkowg Prismaflex™.

Firma Gambro informuje o problemie niedostatecznego sterowania pompg strzykawkowsg Prismaflex®, ktory
moze potencjalnie doprowadzi¢ do szybkiego i niekontrolowanego wlewu pozostatej objgtosci roztworu
wapnia (maksymalnie 50 ml) do ciata pacjenta. Moze to potencjalnie spowodowa¢ powazne obrazenia lub
zgon pacjenta. Chociaz prawdopodobienstwo wystapienia takiej sytuacii jest niskie i firma Gambro nie
otrzymala doniesien o powaznych obrazeniach, problem jest powazny i opracowywane jest jego
rozwigzanie.

Obserwowany tryb awarii jest ograniczony do stosowania pompy strzykawkowej w metodzie antykoagulacji
.Cytrynian — wapn przez pompe strzykawkowg Prismaflex®™. Nie dotyczy to innych trybéw antykoagulacji,
ktore pozostaja w peini funkcjonalne.

ZALECENIE:
Zaleca sie, aby klienci natychmiast zaprzestall stosowania metody antykoagulacp »Cytrynian — wapn
przez pompe strzykawkowsa Prismaflex®”, dopoki nie beda dostepne okreslone nizej dzialania korygujace.

ymczasem prosimy klientéw o stosowanie innych metod antykoagulacji oferowanych przez system
Prismaflex®, w tym antykoagulacu ogblnoustrojowej opartej na metodzie antykoagulacji ,Standard —
strzykawka” [ub ,Cytrynian — wapn przez zewnetrzna pompe infuzyjng”. Prosimy klientéw o zapoznanle sie
z podrecznikiem operatora Prismaflex®, gdzie znajduja sie dodatkowe informacje na temat tych opgcji lub o
skontaktowanie sie z lokalnym przedstawwielem firmy Gambro.

DZIALANIA KORYGUJACE:

Firma Gambro zaktualizuje wszystkie systemy Prismaflex® objete problemem do wersji 6.10
oprogramowania, ktéra koryguje obserwowany problem. Aktualizowanie zostanie zakonczone do sierpnia
2011r.

Klienci zostang niezwtocznie poinformowani o szczegoélach i terminach poszczegélnych aktualizacii.

PRZEKAZYWANIE TEJ INFORMACJI DOTYCZACEJ BEZPIECZENSTWA:

Prosimy o udostepnienie tej informacji wszystkim zainteresowanym uzytkownikom w Panstwa osrodku.
Prosimy pamietaé o tej informacji. W przypadku jakichkolwiek pytar lub watpliwosci nalezy skontaktowac sig
z lokalnym przedstawicielem firmy Gambro. Ta informacja dotyczaca bezpieczenstwa zostala
przeanalizowana z duriska Agencjg Medyczna.

Z powazaniem Lokalne informacje kontaktowe
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Michael Sondersted
Kierownik ds. Jakosci, Lund
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