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K RUKAM OSOB, KTERYCH SE TYKA

Medolla, 23. leden 2014

PREDMET: Naléhavé bezpe&nostni upozoméni - Line for HDF Online (Hadi¢ka pro on-line HDF) s volnymi konektory

Vazeny zékazniku,
Informujeme vas, Ze u téchto zdravotnickych prostfedkd vyrobenych spolecnosti Medica:
Kéd produktu: M03831 Popis: Hadi¢ka pro On-line HDF (“On-line HDF”)

Vyrobni Sarze:

PV13/0352  PV13/0398  PV13/0401 PV13/0440 PV13/0450 PV13/0457 PV13/0458  PV13/0469
PV13/0504  PV13/0508 PV13/0517  PV13/0518  PV13/0519  PV13/0536  PV13/0538

Zjistili jsme, Ze nékteré jednotky on-line HDF mohou mit volné spojeni mezi hlavami ultrafiltrd a pfipojenym potrubim. To
mit za nasledek Unik kapaliny ze zafizeni, ke kterému by mohlo dojit béhem pinéni hadicky nebo v pribéhu IéCby
pacienta.

Dojde-li k Uniku z konektorl b&hem dialyzaéni 1é¢by aniz by byl zji$tén, mize to zplsobit nerovnovahu v bilanci tekutin,
s potencialnim rizikem nadmémého snizeni intravaskularniho objemu pacienta (hypovolemie). Dal$i potenciélni riziko
(velmi nepravdépodobné, a doposud nepozorované) by mohlo vyplyvat z poskozeni sterilni bariéry garantované t&snosti
spojU, s pfipadnou nutnosti uchylit se k lIékaiskému zakroku za ucelem vyloueni dalSich komplikaci.

Ve vétsiné pfipadu byl problém zpozorovan pred napojenim pacienta. V nékolika pfipadech byla ztrata zaznamenana v
prubéhu 1&¢by, v Zadném pfipadé nevzniklo zranéni ani nedoslo k nezadoucim U¢inkim na pacienta.

Pracujeme jiz na napravném opatieni navrzeném tak, aby byl tento problém s konec¢nou platnosti vyfeSen, pficemz toto
opatfeni bude zavedeno do vyroby v prosinci 2013.

V pfipadé, ze mate v inventafi zdravotnickych zafizeni HDF On-Line (kéd produktu M03831) s Cisly vyrobnich Sarzi
uvedenych vySe, je mozné produkt pouzit, ale s cilem minimalizovat moznost jakéhokoliv Uniku prosim postupujte
nasledujicim zplisobem:

1. Pred pouzitim pozorné zkontrolujte spoje: 1 - 2 - 3 - 4 (viz obrazek nize) vedeni HDF On-line a ru¢né utahnéte
kazdy spoj az nadoraz. Prosime vas, abyste z zadného dlivodu spoje neodSroubovavali a nepovolovali;
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2. Pred pInénim hadicky se ujistéte, Ze ani svorka ani jina zafizeni neblokuji infuzni hadicku (zkontrolujte pred
infuzni pumpou a za ni;

3. Po naplnéni a pred zahajenim |éEby zopakujte utaZeni spojl: 1 — 2 — 3 — 4; zahajte 1é¢bu jen pokud byly spoje
radné utazeny;

4. Béhem lécby kazdou hodinu kontrolujte utazeni spoji: 1 — 2 — 3 — 4; pokud by jeden ze spoju byl povolen,
zaSroubuijte ho rukou az nadoraz.

Omlouvame se timto za zplsobené nepfijemnosti. VynasnaZime se o co nejrychlejsi realizaci napravného opatreni a
mezitim, pokud bude nutné poZzadat o dal$i informace nebo budete mit nejasnosti, obratte se prosim na vlastniho
distributora nebo na oddéleni pro zajiStovani kvality a regulaéni zaleZitosti spolecnosti Medica:

Telefon: +39 0535 51159

Fax: +39 0535 52605

e-mail: quality@medica.it

Prosim pfedejte tento dopis vSem svym zaméstnancim, ktefi mohou piijit do styku s témito zdravotnickymi prostfedky a
o vraceni formulafe spoleénosti Medica, jako potvrzeni, Ze jste dopis obdrzeli, a Zze byli pracovnici informovani o

problému popsaném v bezpe¢nostnim upozornéni a vykoleni ve vySe uvedenych pokynech.

S upfimnym pozdravem

Medica S.p.A.

Dr. Antonio Rossetti
Vedouci oddéleni pro zajiStovani kvality a regulacni zalezitosti
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ODPOVEDNI FORMULAR

Naléhavé bezpecnostni upozoméni - Line for HDF Online (Hadicka pro on-line HDF) s volnymi konektory. Leden 2014

ADRESU:

VYPLNTE A VRATTE PROSIM NA

nemocnice

vyplnil - pozice telefon fax e-mail

Potvrzujeme nasledujici:

1. Obdrzeli jsme toto bezpe¢nostni upozornéni tykajici se zafizeni souvisejiciho s HDF s uvolnénymi spoji;

2. Oveéfili jsme, ze veSkery personal pouzivajici tyto zdravotnické prostfedky je si védom problému popsaného v tomto
bezpecnostnim upozornéni a piné ho pochopil;

3. Vyskolil jsme personal v opatfenich, ktera je tfeba pfijmout pfed a béhem pouZivani prostfedku v souladu s pokyny
uvedenymi v tomto bezpeénostnim upozornéni.

podpis

UNI EN I1SO 9001:2008
UNIEN ISO 13485:2012

datum
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