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Aparaty do dializy Dialog z potencjalng nieszczelnoscia cel
przewodnosci
R-2016-001

2016-03-24

Od:
B. Braun Avitum Poland Sp. z o.o.
ul. Sienkiewicza 3, 64-300 Nowy Tomysl

Do:
Uzytkownikéw, operatoréw, dystrybutorow i pacjentéw, ktérym dostarczono nastepujace
wyroby:

Wyroby medyczne, ktorych dotyczy problem:
APARAT DO DIALIZ DIALOG+

Opis problemu, przyczyna zrodlowa i srodki korygujace:

ZorientowaliSmy sie, ze pewna ograniczona liczba zamontowanych cel przewodnosci
wodorowgglanu i przewodnosci koncowej ma mikropeknigecia w kotnierzach. Te kotnierze
ograniczajg si¢ do trzech partii wyprodukowanych przez naszego dostawce. Problem ten
dotyczy wyzej wymienionych urzadzen Dialog+ oraz starszych Dialog/Dialog
Advanced/Dialog+, w ktorych zostaty wymienione cele przewodnosci, na cele
przewodnosci, w ktérych potencjalnie problem ten moze wystapic.

Jesli wystapi takie mikropekniecie, moze ono prowadzi¢ do nieszczelnosci, co moze
skutkowaé odchylka bilansu ultrafiltracji. Rodzaj potencjalnej odchytki ultrafiltracji zalezy
od tego, czy urzadzenie Dialog jest wyposazone w filtr plynu dializacyjnego (DF), czy nie.

W urzgdzeniach Dialog wyposazonych w filtr dializatu lub w urzgdzeniach HDF-online, w
ktorych potencjalnie moze wystapi¢ ten problem, moze dojs¢ do wyzszego tempa
ultrafiltracji niz oczekiwane, W urzadzeniach Dialog bez filtra DF, mikropekniecia moga
powodowac nizsze tempo ultrafiltracji niz oczekiwane. W obu przypadkach uruchamia sie
alarm optyczny i akustyczny ,Btad UF? nieszczelne ztacza dializatora” (kod alarmu 1026).
Im bardziej znaczaca nieszczelnos¢, tym szybciej uruchomi si¢ alarm. Podczas analizy
problemu zaobserwowali$my, ze w niektérych przypadkach alarm ten zostat potwierdzony
przez personel bez starannej oceny jego przyczyny. '

W warunkach laboratoryjnych dokonano symulacji najgorszego scenariusza. Nadmiar
ultrafiltracji w tym najgorszym przypadku symulacji wynosit okoto 600 mil/h w
urzadzeniach z filtrem DF, a ‘niedobdr ultrafiliracji okoto 25C ral/h w urzadzeniach bez
filtra DF. W poszczegélnych ‘zabiegach symulowanych, alarm uruchomit si¢ w ciagu
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pierwszej godziny. Takie skrajne sytuacje, wywotane w spos6b sztuczny, nie zdarzaty sie
ani u klientéw, ani podczas badania wadliwych cel przewodnosci, ktére zogggg‘zowoén%e.

W zadnym z odnotowanego przypadkéw odchylenia bilansu ultraﬁltré%)ﬁe‘ thzijé?&i nie
a

poniesli zadnych powaznych czy diugoterminowych konsekwencji. 0B 199
htip://www. vitym.com.pl

ChcielibySmy podkresli¢, ze kwestia istotng jest, aby Wyzej wymieniony alarm byl zawsze
przestrzegany, a jego przyczyna podlegata starannej ocenie. W przypadku watpliwosci
nalezy wezwa¢ wykwalifikowanego technika.

Urzadzenia, ktérych potencjalnie problem ten dotyczy, zostana niezwlocznie sprawdzone
przez wykwalifikowany serwis techniczny . Jezeli urzadzenia s3 obstugiwane przez Paristwa
technikéw, otrzymaja oni od nas informacje serwisowa (ESI) opisujacg odpowiednia
procedure testowa. Poniewaz badanie mozna przeprowadza¢ w trakcie zabiegu, nie
powinno to zaburza¢ codziennej pracy. Jesli ktére$ z Panstwa urzadzen nie przejdzie
wymienionego wyzej testu, nalezy wymienic¢ cele przewodnosci.

W przypadku urzadzen Dialog bez filtra plynu dializacyjnego, w ktérych potencjalnie moze
wystepowac ten problem, wystarczy wezwaé technika Jesli uruchomi sie wyzej wymieniony
alarm. Opisane badanie zgodnie z informacja serwisowa nie jest wtedy wymagane.

W zwiazku niniejszej Notatka bezpieczenstwa, uprzejmie prosimy o powziecie
nast¢pujacych srodkow: |

Prosze¢ potwierdzi¢ odbiér niniejszej Notatki bezpieczenstwa podpisujac  zalgczone
potwierdzenie i odsytajac je na podany numer faksu.

Prosz¢ upewnic sie, ze wszyscy uzytkownicy wymienionych powyzej produktéow w Panstwa
oddziale i wszystkie osoby, ktérych sprawa ta dotyczy, sg poinformowane o niniejszej
Notatce bezpieczenstwa.

Rozpowszechnianie informacji

Jezeli przestali Panstwo produkty do strony trzeciej, prosz¢ przesta¢ takiej stronie kopie
Notatki bezpieczenstwa i poinformowa¢ osoby kontaktowe wymienione ponize;j.

Prosz¢ zatrzyma¢ niniejsza Notatke bezpieczenstwa do momentu zrealizowania wszystkich
powyzszych $rodkéw. Urzad Rejestracji Wyrobow Medycznych i Wyrobow Biobojczych |
AL. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa zostal poinformowany o dzialaniach
korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa wyTtobu.

Jezeli majg Panstwo jakies pytania odnosnie niniejszej Notatki bezpieczenstwa, prosze
skontaktowac sie z:

B. Braun Avitum Poland Sp. z o.0. , ul. Sienkiewicza 3, 64-300 Nowy Tomysl,
Tel. 61 44 27 190

Zarzad: Sad Rejestrowy Spafki: ' Bank: '
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Osoba do kontaktu: Stawomir Matyjek , tel. 602-799-050

B.Braun Avitum Poland Sp. z o.0.

ul. Sienkiewicza 3
64-300 Nowy Tomys|

. ) ' . e . . 1el. 061 44,27 190
Przepraszamy za niedogodnosci spowodowane przez niniejsze d21a§

\ AlbeA 4:k9RyguUjace
dotyczace bezpieczenstwa wyrobu [/ wycofanie i dziekujemy za Parstwa hzrc/>/zumi{enie oraz
) ttp: .avitum. .

WSpO{pracq. p:/fwww.avitum.com.p

Z powazaniem,

WO,
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Potwierdzenie odbioru Notatkj Bezpieczenstwa

Aparaty do dializy Dialog z potencjalna nieszczelnoscis cel przewodnosci

-2016-001

Aparat do dializ Dialog+

Prosz elni¢ niniejszy formularz i Zwroci¢ go niezwlocznie faksem
¢ Wyp Jszy

na numer

FAX 61 44 37 519

Niniejszym potwierdzamy, ze przyjelismy do wiadomosci Notatke Bezpieczenstwa Z dn.
2016-03-24 dotyczgca Dialog+. Notatka Bezpieczeristwa zostata rozpowszechniona w

ramach naszego oddziah,

Potwierdzamy rowniez, ze wszystkie wyzej wymienione a
sprawdzone zgodnie z opisem w Notatce bezpieczenstwa.

Nazwisko:

paraty do dializy Dialog zostaty

Numer telefonu

Data i podpis:

Pieczatka firmy:

Zarzgd: Sad Rejestrowy Spotki:
Marek tukaszyk - Prezes Zarzadu Sad Rejonowy Poznan - Nowe
Zbigniew Dembiecki - V-ce Prezes Zarzadu Miasto i Wilda w Poznaniu

VI Wydziat Gospodarczy
Krajowego Rejestru Sadowego
Nr rejestru KRS 0000084597
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