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Dialog® SW 9.xx Urzadzenia do dializy

w ktorych dreny znajdujace si¢ pomiedzy segmentem regulacji poziomu oraz pompa
membranowa byly rozlaczane / podigczane ponownie w trakcie naprawy i
czynnosci konserwacyjnych

R-2015-004

2015-11-23
Od:
B.Braun Avitum Poland Sp. z o.o.
ul. Sienkiewicza 3 , 64-300 Nowy Tomysl

Do:

Uzytkownicy, operatorzy, dystrybutorzy i pacjenci, ktérzy otrzymali i korzystali z nizej
wymienionych produktow.

Wyroby medyczne objete niniejsza procedura:

Nastepujace urzadzenia do dializy serii Dialog* z systemem regulacji poziomu sg
potencjalnie wadliwe:
Dialog” SW 9.xx urzadzenia z pojedyncza pompa

Numery katalogowe
710200C  710200CV  710200E 710200F  710200H 7102001V 710200P
710200R  710200SV  710200W  710200X  710200XV  710200Y 7102002V

Numery katalogowe (dotyczy wiacznie numerdw serii < 106760)
7102005 710200K 710200L 710200N 7102008 710200T 710200U

Numery katalogowe (dotyczy wtacznie numeréw serii < 500000)
710200A 7102001

Dialog® SW 9.xx urzadzenia z dwiema pompami

Numery katalogowe
7102013  710201A  710201C 710201CV  710201E 710201EV  710201G
7102011 7102018 7102018V 710201T 710201U 710201W 710201XV
Dialog” SW 9.xx urzadzenia z dwiema pompami HDF-Online

Numery katalogowe

7102072  710207D 710207E  710207EV  710207F 710207P  710207T
710207X  710207XV

(nalezy poda¢ wytacznie grupg(y) numeréw katalogowych obowigzujgcych w danym kraju)

Zarzad: Sad Rejestrowy Spétki: Bank:

Marek tukaszyk - Prezes Zarzadu Sad Rejonowy Poznan - Nowe PKO B.P. o/Nowy Tomysl

Zbigniew Dembiecki - V-ce Prezes Zarzadu Miasto i Wilda w Poznaniu - 841020 4144 0000 6402 0003 5675
VIl Wydziat Gospodarczy
Krajowego Rejestru Sadowego NIP: 788-18-45-496

Nr rejestru KRS 0000084597
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ul. Sienkiewicza 3
64-300 Nowy Tomysl
tel. 061 44 27 190
fax 061 44 27 199

Opis problemu, analiza przyczynowa i dzialania korygujace: http:/fwww.avitum.com.pl

StwierdziliSmy, Ze nie mozna catkowicie wykluczy¢ btedow zwiazanych z wymiana drenow
pomigdzy zaworem segmentu regulacji poziomu oraz pompg membranowa, jesli
poprawnos$¢ funkcjonowania systemu regulacji poziomu nie zostata potwierdzona zgodnie z
wymaganiami instrukcji serwisowej. Do takiej sytuacji dojs¢ moze w trakcie naprawy lub
w trakcie procedur konserwacyjnych, kiedy to konieczne jest roztaczenie i ponowne
podigczenia drenow. Nieprawidlowe podiaczenie drenéw prowadzi do odwrotnego dziatania
recznego systemu regulacji poziomu.

Odwrotne dzialanie nabiera znaczenia w przypadku, kiedy system regulacji poziomu
stosowany jest w celu odpowietrzenia komory zylnej i wylaczenia alarmu powietrznego. Po
aktywowaniu przycisku funkcyjnego E4l na ekranie urzadzenia Dialog™ cisnienie w komorze
zylnej zmienia sie z ujemnego na dodatnie.

Cisnienie ujemne powinno skutkowa¢ otwarciem zabezpieczajacego zaworu powietrznego
(SAKV), ale z uwagi na cisnienie dodatnie wywolane przez zamienione dreny, SAKV
pozostaje zamknigty. Rzeczywista wartos¢ ci$nienia dodatniego wyswietlana jest na
monitorze urzadzenia Dialog”. W sytuacji, kiedy operator nie odnotuje cisnienia dodatniego
i otworzy zawor powietrzny recznie z uzyciem dzwigni na zaworze, czyli niezgodnie z
opisem znajdujacym si¢ w instrukcji obstugi, wéwczas dojdzie do infuzji powietrza przez
linie zylna. Taka sytuacja zostala potwierdzona w trakcie wewnetrznych badan
laboratoryjnych, aczkolwiek nie odnotowalismy tego typu zdarzen u klientow. Do tego typu
sytuacji dojs¢ moze wylacznie w przypadku, kiedy technik btednie podigczy dreny w trakcie
naprawy lub w trakcie czynnosci konserwacyjnych, a jednoczesnie uzytkownik urzadzenia
postapi niezgodnie z instrukcja obstugi.

W przypadku terapii z zastosowaniem pojedynczej igly reczne zwiekszanie poziomu w
komorze tgtniczej prowadzi do obniZenia poziomu. Jedli uzytkownik tego nie zauwazy, a
przycisk funkcyjny [ pozostaje wcisniety, moze dojs¢ do infuzji powietrza przez linie
tetnicza.

Usterka tego typu zostala, ex factory, wykluczona dla urzadzania do dializy Dialog".
Potencjalnie wadliwe moga by¢ wytacznie te urzadzenia do dializy Dialog®, w ktérych w
trakcie czynnosci konserwacyjnych lub naprawczych dreny pomiedzy segmentem regulacji
poziomu oraz pompa membranowg zostaly rozlaczone i ponownie podiaczone.

Do wszystkich certyfikowanych technikéw serwisowych rozestana zostanie informacja
serwisowa. W dokumencie tym opisana zostanie procedura prawidtowego montazu drenéw
pomigdzy zaworem segmentu regulacji poziomu oraz pompg membranowa, a takze
prawidlowa procedura kontrolna.
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W zwiazku z niniejsza notatka dot. bezpieczenstwa prosimy Panstwa o podjecie
nastepujacych krokow:

Prosimy NIE regulowa¢ poziomu rgcznie w trakcie terapii i NIE prowadzi¢ zadnej terapii
SN/CO bez uprzedniego potwierdzenia prawidlowego dziatania opcji recznej regulacji
poziomu dla stosowanych przez Panstwa urzadzen serii Dialog+ SW 9.xx.

W trakcie przygotowywania urzadzen do dializy Dialog® do kolejnej terapii mozecie
Panstwo atwo potwierdzi¢ poprawno$¢ funkcjonowania systemu regulacji poziomu. Mozna
to sprawdzi¢ kazdym trybie terapii.

Prosimy o skontrolowanie wszystkich wyzej wymienionych urzadzen Dialog+ zgodnie z
nastepujgca proceduray:

‘1. Przygotuj urzadzenie Dialog" w zadanym trybie terapii, jak zwykle.
Wypetnij linie krwi.
Komora zylna powinna by¢ wypetniona do potowy.

2. Wciskajac przycisk funkcyjny ™ obniz poziom w komorze zylne;j.

3. Obserwuj poziom w komorze zylnej

Poziom obniza sie = regulacja poziomu dziata prawidtowo

Poziom rosnie = regulacja poziomu NIE dziata prawidtowo

Nie nalezy korzystac¢ z tego urzadzenia Dialog”
Nalezy odseparowac i odpowiednio oznakowac urzadzenie
Prosimy o kontakt z serwisem technicznym

(X R T IE o e et anta B
Przygotuj Gt i iza sigh ) Dialog™
Dialog+ SW ‘ i OK
odsepanyj skontaktuj sie
Dialog’ z serwisem

9.XX W obniz
2adanym , poziom w
trybie terapii i i komorze

wypehij linie . zylnej

krwi
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Nalezy upewni¢ sie, ze niniejsza notatka dot. bezpieczenstwa trafi do wszystkich
uzytkownikéw w/w produktow w obrebie Panstwa organizacji oraz do pozostatych
zainteresowanych osob. Jesli przekazaliscie Panstwo przedmiotowe produkty do innych
organizacji, prosimy o przekazanie tymze organizacjom kopii niniejszej notatki dot.
bezpieczenstwa lub poinformowanie o tym fakcie osoby do kontaktu wskazanej ponizej.

Prosimy o zatrzymanie niniejszej notatki dot. bezpieczerstwa az do catkowitej realizacji
w/w aktywnosci. Urzad Rejestracji Wyrobéw Medycznych i Wyrobow Biobdjczych, Al
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa zostal juz poinformowany o zainicjowaniu tej
notatki dot. bezpieczenstwa.

W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z niniejszg notatka dot. bezpieczenstwa prosimy o
kontakt:

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

Osoba do kontaktu: Stawomir Matyjek - Tel. 602 799 050

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane przez aktywnosci zwiazane z
niniejsza notatka dot. bezpieczenstwa |/ procedur¢ wycofania z rynku i jednoczesnie
dzickujemy za zrozumienie i wspotprace. '

Z powazaniem,

d Sp. z0.0.

tum Po
. i su

Ro a Zlelins)
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Potwierdzenie otrzymania notatki dot. bezpieczenstwa

ul. Sienkiewicza 3
64-300 Nowy Tomysl

Dialog® SW 9.xx Urzadzenia do dializy  tel.0s14427 10

fax 061 44 27 199
w ktorych dreny znajdujace sie pemi¢dzy segmentem regulacji poziomu oraz omp3a
membranowa byly roztaczane / podiaczane ponownie w &d{d@tﬁﬂﬁﬂwgﬁm""
czynnosci konserwacyjnych
R-2015-004
Dialog+ SW 9.xx urzadzenia z pojedyncza pompa

Numery katalogowe
710200C  710200CV 710200 710200F  710200H 7102001V 710200P
710200R  710200SV  710200W  710200X  710200XV  710200Y 710200ZV

Numery katalogowe (dotyczy wiacznie numerdw serii < 106760)
7102005 710200K 710200L 710200N 7102008 710200T 710200U

Numery katalogowe (dotyczy wlacznie numerow serii < 500000)
710200A 7102001

Dialog+ SW 9.xx urzadzenia z dwiema pompami

Numery katalogowe
~7102013  710201A 710201C 710201CV  710201E 710201EV  710201G
7102011 7102018 710201SV  710201T 710201U 710201W 710201XV

Dialog+ SW 9.xx urzadzenia z dwiema pompami HDF-Online

Numery katalogowe
7102072 710207D 710207E  710207EV  710207F 710207P  710207T
710207X  710207XV

(nalezy poda¢ wylacznie grupe(y) numeréw katalogowych obowigzujacych w danym kraju)

Prosimy o wypelnienie i niezwloczne odestanie niniejszego formularza
na ponizszy numer faksu

fax 61 44 37 519

Niniejszym potwierdzamy, ze zapoznalismy si¢ z notatkg dot. bezpieczenstwa z dnia
2015-11-23 dotyczacy urzadzenia Dialog+ SW 9.xx. Notatka dot. bezpieczenstwa zostata
rozpowszechniona w obrebie naszej organizacji.

Jednoczesnie potwierdzamy, ze skontrolowalismy wszystkie znajdujace si¢ w naszym
posiadaniu urzadzenia do dializy Dialog+ zgodnie z instrukcjami podanymi w notatce dot.
bezpieczenstwa.

Nazwisko / Nazwa:

Numer telefonu:

Data i podpis:

Piecz¢é¢ firmowa:

Zarzad: Sad Ralipd'rnwy Spalki: Bank:

Marek tukaszyk - Prezes Zarzadu Sad Rejonowy Poznan - Nowe PKO B.P. o/Nowy Tomys|

Zbigniew Dembiecki - V-ce Prezes Zarzadu Miasto i Wilda w Poznaniu 84 1020 4144 0000 6402 0003 5675
VIl Wydziat Gospodarczy
Krajowego Rejestru Sadowego NIP: 788-18-45-496

Nr rejestru KRS 0000084597




