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AKTUALIZACE - Naléhavé oznameni tykajici se bezpec¢nosti na pracovisti
Dotéeny produkt: Filtr pro ¢isténi dialyzatu EF-02 D
SARZE: 091124 nebo vyssi
Bezpecnostni napravné opatfeni v terénu (FSCA) ¢.: FCA-NE-02 (aktualizace)

Typ bezpe€nostniho napravného opatfeni: Rada tykajici se bezpeénosti / Uprava zafizeni

2011-05-12
Riziko netésnosti filtru pro ¢isténi dialyzatu

Informace v tomto oznameni tykajicim se bezpeénosti na pracovisti aktualizuji
informace poskytnuté v Naléhavém oznameni tykajicim se bezpeénosti na pracovisti
#FCA-NE-02 “Filtr pro ¢isténi dialyzatu EF-02 D ‘Riziko netésnosti filtru po ¢isténi
dialyzatu”, vydaném 17. listopadu 2010.

Vazena pani, vaZzeny pane,

Réadi bychom Vas informovali o probihajicich Upravach filtru dialyzaénich tekutin Nikkiso EF-02D.

Oznameni tykajici se bezpeénosti na pracovisti ze dne 17.11.2010:

V listopadu 2010 jste obdrzeli Oznameni tykajici se bezpeénosti na pracovisti ve vztahu k filtru dialyzacnich
tekutin EF-02 D. Ovlivnéné jsou vSechny produkty s Eislem Sarze zacinajicim 091124. Dlvodem vydani
oznameni byla mozna netésnost filtru.

Popis problému
Spolecnost NIKKISO obdrzela stiznost 4 nemocnic na netésnost filtru pro Cisténi dialyzatu typu EF-02D.
K Unikdm do$lo béhem léCby nebo pfipravy dialyzaéniho zafizeni.

Netésnost filtru pro &idténi dialyzatu mize vést k nekontrolované ztraté tekutin z dialyza€niho systému
a chybnému vyvazeni pacienta, u kterého je provadéna dialyza.
Momentalné mame dikazy o tom, ze k unikim mize dojit pouze za nasledujiciho stavu systému:

a. dezinfekce dialyzacniho zafizeni pouze peroctovou kyselinou nebo

b. rychlost proudéni dialyzatu vy$Si nez 700 ml/min.
Interni Setfeni a testovani dospélo k zavéru, Ze proudéni dialyzatu vyssi rychlosti nez 700 ml/min nebo
Cisténi pouze kyselinou peroctovou mize vést k vysokému pulzaénimu tlaku na vstupu filtru. Vysoky
pulzacni tlak mize zpusobit ztratu funkénosti svaru mezi krytem a krytkou filtru.



NIKKISO

Doporuéuje se prijmout tato opatreni:

1. Rychlost proudéni dialyzatu: Nenastavuijte stav Ié¢by tak, aby celkové proudéni
(proudéni dialyzatu plus souc¢asné proudéni substituéni tekutiny) prekracovalo 700 ml/min.

2. Dezinfekce:
Pokud k dezinfekci zafizeni DBB-05/DBB-06 pouzivate peroctovou kyselinu, minimalné jednou
tydné nebo po kazdé desaté Iécbé provedte ¢iSténi za pomoci chlornanu sodného.

Népravna opatfeni upravujici kryt filtru jiz byla spusténa. Upravené kryty se zavedou od zafi 2011.
Prozatim bychom Vas radi poZadali, abyste dodrZovali uvedené rady, nez Vam spole¢nost Nikkiso oznami,
Ze byl upraveny filtr zaveden na trh.

Pokyny k pouziti dialyzacniho monitoru DBB-05 a DBB-06 byly aktualizovany ve vydani marketingového
zpravodaje €. 01/2010-DBB-05 a 01/2010-DBB-06. Dokumenty jsou jiz implementovany. Oba dokumenty
najdete v pfiloze.

Spolec¢nost NIKKISO Co., Ltd. se omlouva za vSechny zpisobené problémy a rada zodpovi dotazy v této
zalezitosti.

Pokud potfebujete dalSi informace nebo mate néjaké dotazy, obratte se na oddéleni pro kvalitu a regulacni
zalezitosti spolecnosti Nikkiso Europe (+49 511 67 9999 251) nebo na mistni prodejni organizaci.

Seznamte, prosim, s timto bezpeénostnim oznamenim a pfipojenymi marketingovymi zpravodaji
v§echny prislusné osoby ve vasi organizaci.
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Potvrzeni prijeti AKTUALIZACE - Oznameni tykajici

se bezpecnosti na pracovisti
Dotéeny produkt: Filtr pro ¢isténi dialyzatu EF-02 D

SARZE: 091124 nebo vyssi
Bezpedénostni napravné opatreni v terénu (FSCA) ¢.: FCA-NE-02 (aktualizace)

Typ bezpecnostniho napravného opatfeni: Rada tykajici se bezpecnosti / Uprava zafizeni

Vyplite, prosim, nasledujici informace a ihned odeSlete faxem nebo e-mailem.

Fax: +49 40 4146 2944 31
E-mail: FCANEO2@nikkiso-europe.eu

Timto potvrzujeme pfijeti oznameni tykajiciho se bezpecnosti na pracovisti ¢. FCA-NE-02 (aktualizace) ve véci filtru pro ¢isténi
dialyzatu EF-02D a doruc¢ené informace postoupime pfislu$nym pracovnikiim nasi organizace.

Jméno:

Telefonni &islo/E-mailova adresa:

Datum a podpis:

Razitko (nebo informace o vaSem zafizeni)
Néazev organizace:

Ulice:

Mésto:

PSC:

Stat:

Supplier of product:;
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