y 4
NIKKISO Europe GmbH
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Naléhavé oznameni tykajici se bezpecnosti na pracovisti (aktualizace)

Doté&eny vyrobek: HEMODIALYZACNI ZARIZENi DBB-06, DBB-07

REF: GE-F110-00, GE-F111-00, GE-F112-00
GE-F114-00, GE-F115-00

Dotcena zafizeni: Datum vyroby 09/2012 a dfive

Bezpecnostni ndpravné

opatfeniv terénu: FCA-NE-08

Typ bezpecnostniho

ndpravného opatreni v terénu: Rada tykajici se bezpecnosti / Uprava zafizeni

12.11. 2012

Pouziti centralniho Zilniho katétru s hemodialyza¢nimi zafizenimi DBB-06/07

Vazena pani, vaZeny pane,

piseme Vam, abychom Vas informovali o tom, Ze spolec¢nost Nikkiso CO., Ltd., Japonsko bude iniciovat
bezpecnostni napravné opatieni v terénu (FSCA) tykajici se hemodialyzacnich zatizeni DBB-06 a DBB-
07.

Spolec¢nost NIKKISO Europe GmbH, Némecko je zplnomocnény zastupce pro Evropu spolecnosti Nikkiso
Co., Ltd., Japonsko, a z tohoto dlvodu je zodpovédna za implementaci tohoto FSCA v Evropé.

Popis problému

Spolecnost NIKKISO obdrzela z nemocnic¢niho technického oddéleni dvé stiznosti, které se tykaly pfilis
vysokého svodového proudu pacienta u zafizeni DBB-06 pouZitych v kombinaci s centralnim Zilnim
katétrem (CVC). Tyto stiZznosti se tykaly technickych méreni bez vlivu na jakéhokoli pacienta.

Aktudlni svodovy proud pacienta zafizeni DBB-06 a DBB-07 je v souladu s oznacenim klasifikace ,,typu B“
podle harmonizované normy IEC 60601-2-16. Nicméné 4 vydani normy IEC 60601-2-16, které do
dnesniho dne jesté nebylo harmonizovano, zahrnuje pozadavek, aby se svodovy proud pacienta pro
hemodialyzacni zafizeni se sou¢astmi pouzitymi v kombinaci s CVC pohyboval v limitech klasifikace ,,typu
CF“. Pfi pouziti v oblasti fistuli je naddle dostatec¢na klasifikace ,typu B“.

Proud se bézné uzemriuje pfes uzemrovaci vodice v sitovém kabelu. Pokud je v$ak tento vodic
poskozen, projde proud hadi¢kami s dialyzatem a dialyzatorem do centralniho Zilniho katétru a pak do
zemeé prostifednictvim jakéhokoli uzemnéného povrchu, kterého se pacient dotyka. Pokud tedy svodovy
proud pacienta presahne doporucenych 10 pA pro pouzité soucasti typu CF s pfimou srdecni aplikaci,
existuje riziko, Ze by se proud mohl zkoncentrovat na hrotu katétru a prekrocit droven, ktera by mohla
navodit fibrilaci komor. Hodnota, ktera mlze vyvolat ventrikularni fibrilaci, zavisi na stavu pacienta.
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Proto by lé¢bu s CVC neméli az do vykonani Uprav zatizeni dle tohoto napravného opatieni podstupovat
pacienti v kritickém zdravotnim stavu ani pacienti se znamym onemocnénim srdce. Rozsahlé testy
ukazaly, Ze po provedeni Upravy se svodovy proud pacienta sniZil vyrazné pod pozadovanou hodnotu 10
MA pro pouzité soucasti typu CF.

Nepozménéné modely DBB-06 a DBB-07 vykazuji svodovy proud pacienta ve vysi pfiblizné 25 az 35 pA.

Model DBB-06 je na svétovych trzich jiz pét let. Aktudlné je pouzivano témér 1 800 zafizeni. Model DBB-
07 je na trhu dva roky a jiz se prodalo témér 1 200 kusu.

Kromé dvou vyse uvedenych stiznosti na zakladé technickych poznatkl se pro obé zafizeni nevyskytla
zadna dalsi stiznost nebo incident ve vztahu k pfilis vysokému svodovému proudu pacienta.

Doporuceni uZivateliim:

Vezmeéte v Uvahu, Ze zarizeni DBB-06 a DBB-07 mohou v rezimu lécby s
CVC vykazovat zvysené riziko.

AzZ do vykonani Gprav zarizeni by lécbu s CVC neméli podstupovat
pacienti v kritickém zdravotnim stavu ani pacienti se znamym
onemocnénim srdce.

Spolecnost NIKKISO prostfednictvim svych odpovédnych servisnich pracovniki iniciuje napravné
opatfeni. V rdmci ro¢ni preventivni Udrzby upravi hardware zafizeni DBB-06 a DBB-07,aby spliioval
hodnoty svodového proudu pacienta dle klasifikace ,typu CF“. Spolec¢nost Nikkiso ve spolupraci se
servisni organizaci ve vasi zemi podpofi u zdkaznik(, ktefi pouZivaji zafizeni DBB-06 a DBB-07 casto
s CVC, kratkodobé akce nad rdamec standardni Udrzby. Do té doby, neZ budou provedeny Upravy,
doporucujeme pro IéCbu s CVC pouZivat jina zafizeni, napf. zafizeni DBB-05, ktera tento problém
nevykazuji. Po Upravé Ize zafizeni DBB-06 a DBB-07 pouzivat také u pacientli s CVC bez jakychkoli
omezeni.

Spolecnost NIKKISO se omlouva za vSechny zplisobené problémy a rdda zodpovi jakékoli dotazy tykajici
se této zaleZitosti.

V pfipadé dalsich dotazi kontaktujte nase mistni prodejni organizace nebo oddéleni Quality &
Regulatory Affairs spolec¢nosti NIKKISO Europe GmbH (+49 511 67 9999 0).

Seznamte s timto ozndmenim tykajicim se bezpecnosti vSechny ptislusné osoby ve vasi organizaci.

Potvrdte prijem tohoto oznadmeni tykajiciho se bezpecnosti na pracovisti zaslanim vyplnéného formulare
,Potvrzeni o prijeti“ na faxové Cislo nebo e-mailovou adresu uvedenou v tomto formulafi.
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S pozdravem
NIKKISO Europe GmbH

Frank Wilmerstaedt
Director Quality & Regulatory Affairs

NIKKISO Europe GmbH
Desbrocksriede 1
D-30855 Langenhagen, Némecko

Takahiro Kuroiwa
Regulatory Affairs, General Manager

NIKKISO CO., LTD.
3-20, Ebisu 4-Chrome, Shibuya
Tokyo, Japonsko

Oznameni tykajici se bezpecnosti na pracovisti FCA-NE-08 NIKKISO Europe GmbH

Strana3z4



NIKKISO

wvees

Potvrzeni prijeti oznameni tykajiciho se bezpecnosti na

pracovisti
Dotéeny vyrobek: HEMODIALIZACNI ZARIZENi DBB-06, DBB-07
Dotcena zafizeni: Datum vyroby 09/2012 a dfive

Bezpecnostni ndpravné
opatieni v terénu: FCA-NE-08
Typ bezpecnostniho

ndpravného opatreni v terénu: Rada tykajici se bezpecnosti / Uprava zafizeni

Vyplnite nasledujici informace a ihned odeslete faxem nebo e-mailem.

Fax: +49 40 4146 2944 34
E-mail: FCANEO8@nikkiso-europe.eu

Timto potvrzujeme pfijeti oznameni tykajiciho se bezpecnosti na pracovisti ¢. FCA-NE-08 pro
hemodialyzacni zafizeni DBB-06 a DBB-07 a dorucené informace postoupime pfislusnym pracovnikiim
nasi organizace.

Jméno:

Telefonni ¢islo:

E-mailova adresa:

Razitko (nebo informace o vasem zaftizeni)
Nazev organizace:

Ulice:

Mésto:

PSC:

Stat:

Datum a podpis:
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