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NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Agilia Connect VP, objetosciowa pompa infuzyjna

Falszywe alarmy powietrza w linii

Dotyczy: Falszywe alarmy powietrza w linii infuzyjnej wystepujace
w pompach Agilia Connect VP z wersjami oprogramowania 4.2 lub 4.3.

Dotyczy nastepujacych wyrobéw medycznych:

Wyréb medyczny Numer katalogowy Numer seryjny

Agilia Connect VP

(produkt pomimo dokonanego Z0195XX Wszystkie
powiadomienia do URPL nie byt
przedmiotem sprzedazy na
rynku w Polsce)

Z019600
Agilia Connect VP MC 2019601 Wszystkie
2019693
Agilia Connect VP MC WIFI
(produkt pomimo dokonanego Z0197XX Wszystkie
powiadomienia do URPL nie byt
przedmiotem sprzedazy na
rynku w Polsce)
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Szanowny Uzytkowniku / Pracowniku Ochrony Zdrowia,

Alarmy powietrza w linii infuzyjnej stanowig istotny element systemu bezpieczenstwa pomp
objetosciowych, chronigc pacjenta przed ryzykiem przedostania sie powietrza do ukfadu
infuzyjnego. Po wdrozeniu wersji oprogramowania 4.2 oraz 4.3 dla pomp Agilia Connect VP,
firma Fresenius Kabi odnotowata zgtoszenia dotyczace wystepowania fatszywych alarméw
powietrza.

Na podstawie przeprowadzonych analiz stwierdzono, ze nowe wersje oprogramowania 4.2 oraz
4.3 wykazujg zwiekszong czuto$¢ na sygnaty wykrywane przez czujnika powietrza podczas ruchu
pacjenta lub gdy na zainstalowany dren zestawu dziatajq sity zewnetrzne (np. gdy operator lub
pacjent ciagnie za zestaw). Zwiekszona czuto$¢ moze wywotywacé fatszywe alarmy powietrza
w linii infuzyjnej. Falszywe alarmy powietrza mogq potencjalnie prowadzi¢ do opdznienia
rozpoczecia terapii (w przypadku wystgpienia alarmu przed infuzjq) Iub przerwania lub
niedostatecznego podania leku (w przypadku alarmu w trakcie trwania infuzji).

Do chwili obecnej nie zgtoszono zadnych incydentow medycznych ani szkéd dla pacjentow
zwigzanych z opisywanym zjawiskiem.

Aby ograniczy¢ ryzyko fatszywych alarméw powietrza w linii infuzyjnej w pompach Agilia
Z oprogramowaniem w wersji 4.2 lub 4.3, zaleca sie:

— Podczas przemieszczania stanowisk infuzyjnych nalezy przemieszcza¢ caty stojak jezdny.
Nie nalezy ciagnac za zestaw infuzyjny, poniewaz moze to prowadzi¢ do
nieprawidtowego dziatania czujnika powietrza.

— Podczas instalacji zestawu infuzyjnego zaleca sie korzystanie z uchwytu drenu
znajdujacego sie po lewej stronie obudowy pompy w celu stabilizacji zestawu i
zapewnienia jego prawidtowego utozenia przez caty czas trwania infuzji.

——

==

W przypadku aktywacji alarmu powietrza nalezy postepowac zgodnie z obowigzujaca procedurg
weryfikacji obecnosci powietrza w linii infuzyjnej. Jezeli obecno$¢ powietrza nie zostanie
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potwierdzona, zaleca sie wyjecie zestawu infuzyjnego z pompy, jego ponowng instalacje oraz
wznowienie infuzji.

Fresenius Kabi prowadzi obecnie prace nad aktualizacjg oprogramowania (tzw. "uaktualnienie”)
dla wersji 4.2 oraz 4.3, ktorej celem jest eliminacja falszywych alarméw powietrza
generowanych przez czujnik.

PROSIMY O WYPELNIENIE ZALACZONEGO FORMULARZA ODPOWIEDZI UZYTKOWNIKA I
NIEZWLOCZNE ODESLANIE NA ADRES: 24H.POLSKA@fresenius-kabi.com

Prosimy o zapewnienie, aby w Panstwa organizacji kazdy uzytkownik wspomnianych urzadzen
oraz wszystkie inne osoby Ilub podmioty, do ktérych zostaly one przekazane, zostaty
poinformowane o tresci tej NOTATKI BEZPIECZENSTWA i opisanych w nim dziataniach.

Potwierdzamy, ze niniejsza NOTATKA BEZPIECZENSTWA zostata opracowana w porozumieniu z
Urzedem Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Dziekujemy za wsparcie i wspétprace w tej waznej sprawie. Fresenius Kabi zobowigzuje sie do
zapewnienia najwyzszego poziomu obstugi, jakosci produktéw, bezpieczenstwa i niezawodnosci.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci.

W przypadku dodatkowych pytar dotyczacych niniejszej NOTATKI BEZPIECZENSTWA, prosimy o
kontakt z lokalnym przedstawicielem Fresenius Kabi.

Z powazaniem,
Tatiana Uchaluk

National Safety and Scientific Officer

podpisany przez Tatiana
U
o

Tatiana ¢
Uchaluk &
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Zafgcznik 1:
FORMULARZ ODPOWIEDZI UZYTKOWNIKA

FORMULARZ ODPOWIEDZI UZYTKOWNIKA

NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Agilia Connect VP, objetosciowa pompa infuzyjna

CZES'(: A: Dane placéwki ochrony zdrowia

Prosimy o wypetnienie ponizszych informacji i przestanie wypetnionego formularza do Fresenius
Kabi na adres 24H.POLSKA@fresenius-kabi.com

Nazwa placéwki ochrony zdrowia:

Adres placéwki ochrony zdrowia:

Numer telefonu:

CZESC B:

O Przeczytatam/-em i rozumiem informacje zawarte w NOTATCE BEZPIECZENSTWA

Podpis:

Data:
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