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NOTA INFORMATIVA DI SICUREZZA URGENTE

Verifica della connessione dell'alimentazione centralizzata del concentrato sulle
apparecchiature per emodialisi

Dialog iQ HD comfort e Dialog iQ HDF comfort
R-2017-001

17-03-2017

Da:

B.Braun Avitum Italy S.p.A.
via XXV Luglio, 11

41037 Mirandola (MO)

A:

Direzione Sanitaria

Responsabile della Vigilanza sui Dispositivi Medici
Direttore del Centro Dialisi

Di tutti i centri dialisi interessati

Dispositivi Medici coinvolti
Dialog iQ HDF comfort

Codice Articolo 710407A
Matricole: 100200 100201 100202 100198

Descrizione del problema, cause ed azioni correttive

[| fabbricante B.Braun Avitum AG casa madre di B. Braun Avitum Italy, ci ha informato che durante una
verifica interna, & emerso che nelle apparecchiature per emodialisi Dialog iQ sopra citate, provviste di
opzione concentrato centralizzato, il concentrato per dialisi che alimenta la macchina pud essere
scambiato. | dispositivi sprovvisti dell'opzione alimentazione centralizzata del concentrato non sono
coinvolti.

L'alimentazione centralizzata del concentrato della Dialog iQ consente di collegare contemporaneamente
due diversi concentrati. L'investigazione interna ha evidenziato che la coincidenza improbabile di due
distinti errori nel cablaggio del controllo di flusso del concentrato centralizzato, potrebbe causare lo
scambio del concentrato nelle due linee di alimentazione dell'apparecchiatura. Di conseguenza, al posto del
concentrato selezionato dall'operatore, ['apparecchiatura potrebbe essere alimentata dal secondo
concentrato.
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Sebbene I'errore non si sia finora verificato sul mercato, un tecnico B. Braun controllera preventivamente
I'apparecchiatura in vostra dotazione.

Sulla base della presente Nota Informativa di Sicurezza, Vi chiediamo gentilmente di procedere con
le sequenti misure:

o Confermare il ricevimento della presente FSN firmando il modulo di Conferma di Ricevimento allegato

e Un tecnico B. Braun vi contattera per ispezionare le apparecchiature Dialog iQ installate presso il vostro
centro

e Consegnare la Conferma di Ricevimento al tecnico B. Braun.

Distribuzione dell'informazione

Qualora i prodotti siano stati distribuiti a terzi, informare il tecnico incaricato della verifica
dell'apparecchiatura o la persona di riferimento sotto indicata.

Conservare la presente Nota Informativa di Sicurezza fino al completamento delle misure sopra descritte.
Abbiamo provveduto ad inoltrare al Ministero della Salute informazione sulla azione correttiva intrapresa.

In caso di chiarimenti sulla presente Nota Informativa di Sicurezza contattare:
Sig.ra Nycla Negri (Servizio Assistenza Tecnica)

Tel. 0535 616779

E_mail nycla.negri@bbraun.com

Ci scusiamo per il disagio arrecato e Vi ringraziamo per la comprensione e la collaborazione .

Distinti saluti
. \\Qh.k :
Giuliana Gavioli
Amministratore Delegato Responsabile Vigilanza
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Conferma di Ricevimento della Nota Informativa di Sicurezza

Verifica della connessione dell'alimentazione centralizzata del concentrato sulle
apparecchiature per emodialisi

Dialog iQ HD comfort e Dialog iQ HDF comfort
R-2017-001

Dialog i@ HDF comfort

Codice Articolo 710407A
Matricole: 100200 100201 100202 100198

Compilare il presente modulo e consegnarlo al tecnico incaricato della verifica
della vostra Dialog iQ

Confermiamo di avere letto e compreso la Nota Informativa di Sicurezza R-2017-001 relativa alle
apparecchiature Dialog iQ sopra elencate.

Nome:

Telefono

Data e Firma:

Timbro:
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