Edwards

AVVISO di SICUREZZA

Aquarius versioni Software 4.01.11, 4.01.12 e 6.01
MANUALE OPERATIVO/ SCHERMATE DI AIUTO/ PERDITA PESO TOTALE

Milano 21/11/2008

Alla cortese attenzione di:
Reparti di terapia intensiva ed Ingegneria Clinica, Direzione Sanitaria del Vs. Spett.le Ente

Prodotti interessati dalla comunicazione:
Apparecchiature per terapie continue di sostituzione renale modello AQUARIUS (Software 4.01.11, 4.01.12 e
6.01).

Descrizione del problema: MANUALE OPERATIVO / SCHERMATE DI AIUTO

Edwards ha riscontrato che all’interno del Manuale Operativo la connessione della linea del filtrato per le terapie
di Emoperfusione é raffigurata in modo incorretto e il filtro rappresentato non € quello adeguato per tali terapie.
L’Emoperfusione ha lo scopo di rimuovere sostanze tossiche dal circolo ematico utilizzando cartucce dedicate.

Nel peggiore dei casi, seppur improbabile, seguendo la descrizione non accurata riportata nel manuale operativo
durante la preparazione del trattamento, la terapia verrebbe iniziata e il sangue passerebbe attraverso il filtro
sbagliato (Emofiltro o Plasmafiltro) e sarebbe restituito al paziente senza essere stato trattato in Emoperfusione,
senza nessuna rimozione o scambio di fluidi. Nessun danno & mai stato riportato come conseguenza di questa
non conformita.

Riguardo alle schermate di aiuto per i software versioni 4.01.11 e 4.01.12 per la medesima terapia
(Emoperfusione), la connessione della linea del filtrato & visualizzata in modo non corretto. Seguendo le istruzioni
a video non é possibile preparare I'apparecchio Aquarius per procedere al’Emoperfusione. Quindi il trattamento
non puo iniziare. La schermata d’aiuto nella versione 6.01 & corretta.

Edwards desidera inoltre ragguagliare sull'importanza dell’'uso del filtro appropriato per la terapia prescelta, in
quanto l'uso di un filtro non appropriato potrebbe causare danni gravi o morte.
Avvertimento!  Assicurarsi sempre che il filtro appropriato sia usato per la terapia indicata:
o Emofiltro per SCUF, CVVH, CVVHD e CVVHDF
o Plasmafiltro per TPE

o Cartuccia da Emoperfusione per Emoperfusione

L’uso di un filtro inappropriato durante la terapia prescelta puo portare a danni per il paziente o a

morte.

Avviso sulle azioni da intraprendere:
Allegato una pagina di ERRATA CORRIGE da inserire nel Manuale Operativo, con le informazioni corrette per la
preparazione e la scelta del filtro.
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Per i software versioni 4.01.11 e 4.01.12, Edwards fornira 'aggiornamento con le schermate di aiuto corrette
durante il primo trimestre 2009.

Descrizione del Problema: Perdita Peso Totale

Edwards ha ricevuto per alcune versioni di Aquarius relazioni riguardanti I'allarme di bilanciamento che appare
qguando vi e una differenza tra i valori degli scambi di fluidi programmati e quelli reali. Annullando manualmente
l'allarme ripetutamente senza risolvere il problema che lo ha attivato (clamp chiuse, linee piegate,etc...) &
possibile che vengano rimossi 0 somministrati troppi fluidi al paziente. In casi estremi questo potrebbe causare
ipovolemia o ipervolemia e portare a danni gravi o morte. Ci sono chiare indicazioni nel Manuale Operativo e
nella schermate di aiuto per guidare 'operatore.

Avviso sulle azioni da intraprendere:

Gli allarmi del Bilanciamento dei fluidi non devono essere annullati, &€ necessario effettuare una verifica e trovare
la causa del problema.

All'interno della versione Software 6.02 di Aquarius sara implementato una Gestione della Perdita Peso Totale.
Questo fermera il trattamento se l'allarme del bilanciamento dei fluidi non sara risolto .

Tale aggiornamento & previsto per il primo trimestre 2009.

Per i Software Versioni 4.01.11 and 4.01.12 l'implementazione €& iniziata e la realizzazione & prevista per il
secondo trimestre 2009.

Trasmissione di questo Avviso di Sicurezza:

Questo avviso deve essere trasferito a quanti hanno necessita di ricevere tale informazione all'interno del Vs.
Spett.le Ente.

Prego trasferite 'avviso ad altre organizzazioni che possano essere interessate o che possano aver ricevuto le
apparecchiature interessate.

Prego mantenete documentazione circa questo avviso e delle azioni risultanti per un periodo appropriato per
accertarsi delle azioni correttive.

Siamo spiacenti per ogni inconveniente che questo awviso potrebbe arrecare e apprezziamo la Vostra attenzione
allargomento. Per qualsiasi domanda circa questo avviso prego contattare il supporto specialistico Edwards
Acute Blood Purification al numero 335-5266955.

Questa comunicazione é stata notificata alle Autorita Competenti.
Distinti Saluti,
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Dott. Roberto Morini
Responsabile Vigilanza/Affari Regolatori
Edwards Lifesciences S.p.A Italia
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