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SISTEMA PER DIALISI ARTIS/EVOSYS CON REVISIONE SW. 8.15.06 E 8.33.02

PREVENZIONE DELLA FORMAZIONE DI SCHIUMA NEL CIRCUITO EMATICO VENOSO
DOPO PROCEDURA DI PRIMING “ON LINE” DEL SET EXTRACORPOREQO
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Gentile Cliente

Gambro ¢ venuta a conoscenza della possibile formazione di schiuma all’interno del circuito
ematico venoso durante la procedura di priming “on-line”.

Gambro non ha mai ricevuto reports di danni gravi occorsi a pazienti correlabili a questa tipologia
di fenomeno e ha comunque implementato azioni correttive per eliminarne questa condizione.

PRODOTTI COINVOLTT:

Apparecchiature per emodialisi Artis/Evosys dotate di revisione SW 8.15.06 ¢ 8.33.02 ¢ con
funzione di priming “on-line” attivata per il riempimento del circuito extra-corporeo.

DESCRIZIONE DEL PROBLEMA.:

A seconda delle caratteristiche della membrana del dializzatore, quando si esegue un priming “on-
line” del circuito extracorporeo per trattamenti emodialitici (HD) (sia con ago singolo che con ago
doppio), emodiafiltrazione (HDF) ed emofiltrazione (HF), il volume di priming specificato nel
Manuale Operatore delle apparecchiature per dialisi Artis/Evosys e nelle Istruzioni per I’Uso del
dializzatore potrebbe non essere sufficienti ad eliminare completamente I’aria intrappolata nelle
fibre del dializzatore. Quando cid accade, potrebbe generarsi della schiuma all’interno del
comparto venoso durante la connessione paziente ed i primi minuti di trattamento. Questa specifica
condizione & chiaramente visibile all’operatore.

Questo fenomeno ¢ stato osservato in dializzatori dotati di membrane permeabili all’aria (che
presentano una bassa quantitda di acqua residua nella membrana del dializzatore); non si ha
riscontro di tale fenomeno in dializzatori con membrane non permeabili all’aria (che presentano
una maggiore quantita di acqua residua nella membrana).

A titolo di esempio i dializzatori Gambro Revaclear e Polyflux I sono dotati di membrane non
permeabili all’aria.

E’ comunque possibile che il fenomeno si manifesti anche con dializzatori che presentano un
elevato residuo di acqua nella membrana qualora essi siano stati immagazzinati per un lungo
periodo di tempo. Questa condizione porterebbe comunque all’essiccamento della membrana.

Eseguire trattamenti in queste condizioni puod potenzialmente generare schiuma nella linea venosa
del paziente sebbene il sistema di rilevazione di bolle d’aria sia stato progettato per fermare la
pompa sangue quando bolle superiori a 20pl. vengono rilevate; la presenza dell’operatore
dovrebbe inoltre ridurre significativamente il rischio che la schiuma raggiunga il paziente.

Per risolvere questa condizione , Gambro sta fornendo istruzioni aggiuntive (riportate sotto)
che specificano come eseguire un priming adeguato nel caso in cui uno specifico dializzatore
durante 'utilizzo generi formazione di schiuma all’interno della camera venosa.
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AZIONI CHE DEVONO ESSRE INTRAPRESE DALL’UTILIZZATORE

e Verificare la presenza di aria nel circuito sangue prima della connessione paziente ed
eseguire un extra-priming nel caso si ritenesse che aria fosse ancora presente nel circuito
sangue.

o Verificare la presenza di schiuma nella vaschetta venosa durante la connessione paziente ¢
all’inizio del ftrattamento. La figura sotto mostra la quantitd di schiuma residua ritenuta

“accettabile” o “non accettabile” che potrebbe essere presente all’interno della vaschetta
venosa.

Quantita di schiuma accettabile Quantita di schiuma non accettabile

e Se si dovesse osservare una quantita di schiuma non accettabile:
- Fermare il trattamento ed eseguire la procedura speciale di Cambio Circuito senza
restituire il sangue al paziente.
- Per il priming del nuovo circuito extra-corporeo, utilizzare un volume di priming di
almeno 3000mL.
- Per impostare il volume di priming, premere il tasto “Impostazioni priming” nella Pagina
Sangue: la seguente sotto schermata si aprira :
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- Impostare il parametro del Volume a 3000mL..

e Se si dovesse osservare ancora una quantita inaccettabile di schiuma, fermare il la
preparazione/trattamento e contattare Gambro.

o Se i filtri utilizzati regolarmente nella Vostra clinica generano una quantita non accettabile
di schiuma nel circuito ematico e il Volume di priming & generalmente impostato tra
850mL e 1100mL, allora il volume di priming deve essere sempre impostato a 3000ml.. Per
Vostra comodita questo parametro pud essere impostato come valore di default dal nostro
servizio tecnico.

Vi chiediamo di restituire a Gambro il Modulo di Risposta del Cliente allegato per confermare la
ricezione dell’Avviso di Sicurezza e per garantire che tulti gli operatori coinvolti nell’utilizzo dei
prodotti segnalati da questo Avviso di Sicurezza siano stati informati.

TRASMISSIONE DI QUESTO AVVISO DI SICUREZZA:

Questo Avviso deve essere trasferito a tutto il personale all’interno della Vostra organizzazione
che necessita di esserne a conoscenza.

Siete pregati di mantenere conoscenza di questo Avviso e delle conseguenti azioni da intraprendere
per un appropriato periodo di tempo in modo da poter garantire una buona efficacia dell’azione
correttiva.

CONTATTO DI RIFERIMENTO:

Per cortesia contattate il Vostro Ufficio Vendite Gambro/Distributore. Siamo disponibili a
rispondere a qualsiasi domanda riteniate necessaria in merito a questo problema e alle azioni
suggerite.

Gambro si impegna a mantenere la continuita di questi trattamenti salva-vita ed a garantire la
sicurezza e |'efficacia dei propri prodotti.
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Abbiamo provveduto ad informare le autorita competenti di questo Avviso di Sicurezza.

Dott.sa Raffaella Turci /R% GQQQ 7[;,\1- .

Senior Manager QA/RA Monitors Operations Medolla

Gambro Dasco S.p.A
Via Modenese, 66
41036 Medolla (MO)
Italy
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