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Ryzyko przeciekania filtra do oczyszczania dializatu
Szanowni Panstwo,

informujemy o wydaniu przez firme NIKKISO powiadomienia dotyczacego dializacyjnego filtra cieczy
EF-02D. Powiadomienie odnosi sie do wszystkich urzadzen o numerach seryjnych 091124 i wyzszych niz
091124. Niniejsze powiadomienie zostato wydane w zwigzku z mozliwo$cig wystapienia nieszczelnosci
filtra.

Opis problemu

Do firmy NIKKISO wptynety reklamacije z 4 szpitali dotyczace przeciekania filtrow do oczyszczania
dializatu, typu EF-02D. Nieszczelno$¢ zostata wykryta podczas dziatania lub przygotowywania urzadzenia
dializacyjnego.

Przeciekanie filtra do oczyszczania dializatu moze spowodowac niekontrolowang utrate ptynu z systemu
ptynu dializacyjnego oraz skutkowac niestabilno$cig pacjenta poddawanego leczeniu dializacyjnemu.
Dotychczas dowiedziono, ze przeciekanie ma miejsce jedynie w nastepujacych warunkach:

a. Dezynfekcja urzadzenia dializacyjnego tylko kwasem nadoctowym lub

b. Przeptyw dializacyjny wigkszy niz 700 ml/min.
Badania i testy wewnetrzne wykazaly, ze przeptyw dializacyjny wigkszy niz 700 ml/min lub oczyszczanie
tylko za pomocg kwasu nadoctowego moze skutkowac¢ wysokim cisnieniem pulsacyjnym we wlocie filtra.
Wysokie cisnienie pulsacyjne moze spowodowac utrate funkcjonalnosci zespolenia pomiedzy przewodem
a zatyczka filtra.

Zalecane dziatania:

1. Przeplyw dializatu: nie nalezy ustawia¢ parametréw leczenia obejmujacych catkowity przeptyw
(przeptyw dializatu i przeptyw online plynu zastepczego) przekraczajacy 700 ml/min.

2. Dezynfekcja:
nalezy przeprowadzaé proces dezynfekcji z uzyciem podchlorynu sodu co najmniej raz w
tygodniu/raz na 10 leczen, jesli kwas nadoctowy jest stosowany do dezynfekcji urzadzenia
DBB-05/DBB-06.

Zostaly juz rozpoczete dziatania naprawcze majgce na celu modyfikacje przewodu filtra. W ciggu
6 miesiecy zostanie zakonczone wprowadzanie projektu modyfikacji przewodow. W tym czasie prosimy
0 zastosowanie sie do powyzszego zalecenia.
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Instrukcja obstugi urzadzenia medycznego Monitor dializy DBB-05 i DBB-06 zostanie zaktualizowana w
ukazujgcych sie Biuletynach marketingowych nr 01/2010-DBB-05 oraz nr 01/2010-DBB-06.

Firma NIKKISO Co., Ltd. przeprasza za wszelkie wynikajace z tego faktu niedogodnosci i jest do dyspozycji
w sprawie indywidualnych pytan dotyczacych problemu.

W przypadku dodatkowych pytan lub informacii prosimy skontaktowac sie z dziatem Quality & Regulatory
Affairs Department of Nikkiso Europe (+49 511 67 9999 251) lub lokalnym przedstawicielstwem
handlowym.

Prosimy o przekazanie niniejszego powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa wszystkim, ktorzy
musza zosta¢ o nim poinformowani w obrebie organizacji.
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Potwierdzenie otrzymania powiadomienia dotyczacego

bezpieczenstwa
Produkt, ktérego dotyczy powiadomienie:  Filtr do oczyszczania dializatu EF-02D
Seria: 091124 i/lub nowsza
FSCA: FCA-NE-02
Typ FSCA: Powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa/Modyfikacja urzadzenia

Prosimy o wypetnienie formularza i niezwtoczne odestanie niniejszego potwierdzenia faksem lub pocztg e-mail!

Faks:  +49 404146 2944 31
E-mail: FCANEO2@nikkiso-europe.eu

Niniejszym potwierdzamy otrzymanie Powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa Nr FCA-NE-02 odnoszacego sig do filtra do
oczyszczania dializatu EF-02D; jednocze$nie zostanie ono przekazane wszystkim odpowiednim osobom w organizaci.

Imie i nazwisko:

Numer telefonu/adres e-mail:

Data i podpis:

Pieczec¢ (lub informacje o zakfadzie)
Nazwa organizacji:

Ulica:

Miasto:

Kod pocztowy:

Kraj:
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