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Avviso di Sicurezza
Sistema BM25 - Perdita Peso Totale
2009-04-28
Codici prodotto
GEF07900 (BM11-Versione Italiana);
GEF08010 (BM14-Versione Italiana),
GEFQ3600 (BM11-Versione Inglese);
GEF03910 (BM14-Versione Inglese);
GEF06300 (BM11-Versione Pediatrica);

5 Giugno 2009

Attenzione:

Comunicazione da distribuire ai reparti interessati del vs.Ente, Responsabile Vigilanza, Direziche
Sanitaria ,Critical Care, Terapia Intensiva, Dialisi, Ingegneria Clinica.

Dettayli sui prodotti coinvolti;
I ns. dati indicano che avete ricevuto uno o pil sistemi BM25

Descrizjone del problema: Perdita Pesgo Totale
Annullando ripetutamente l'allarme di bilanciamento senza risolvere il problema che lo causa (clamp
chiusa, linea piegats, etc.) vi & la possibilita che vengano rimossi o infusi troppi liquidi &l paziente. In casi
astremi, questo pud portare ad ipovolemia oppure ad ipervolemia e risultare in danni seri o morte. Vi sono
chiare istruzioni sul manuale operative per guidare [lutilizzatore alla gestione dell'allarme, alla sua
diagnosi e all'sliminazione della causa

Azioni raccomandate:
Le azioni raccomandate sono le seguenti:

Se si attiva un Allarme di Bilanciamento, indicante che esiste una discrepanza tra i valori dei parametri
terapeutici impostati e i valori reali misurati, non ignorario ed annullarlo facendo ripartire il trattamento.

Gli Allarmi di Bilangiamento non deveono essere ignorati ed annullati ma analizzati individuandone la cauga
& risalvendola '

una specifica modifica di etichettatura verra apportata sul Vostro sisiema BM25, costituita da:
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Edwards
1 Un'elichetta di Awviso applicata sul sistema BM25 (iError! No se encuentra el origen de la
referencia.);

AVVISO!

aliarme ré
ancigmento deiligadi Zus 7

2. Un foglio di istruzioni per it sistoma BM25

Un nostro incaricato provvedera a consegnarvi 'etichetta ed il foglio di istruzioni. Il foglio di istruzioni & pure
aflegato alla presente comunicazione (vedi allegato).

Trasmissione di questa notifica di sicurezza:
guesta notifica necessita di essare rasfarita a tutti coloro che devono esseme al correnta all'interno del

Vs. Ente. Vogliate comunicare questa natifica alle altre organizzazioni potenziaimente interessate € / 0 a
qualsiasi reparto dove le apparecchiature coinvolte sono state trasferite.

Vogliate considerare questa comunicazione e f'azione risultante per un periodo appropriato in modo da
assicurare lefficacia dell'azione correttiva. Siamo spiacenti dell'inconveniente causalo e apprezziemo
davvero la vs. immediata attenzione a questo problema. Per chiarimenti in merio a questa notifica
contattate it Supporto Tecnico/specialistico Edwards al numero 335-5266955.

| sottoscritto conferma che questa informazione & stata notificata alie autoritd competenti.

(I

Dr. Roberte Morini
Responsabile Vigilanza/Affari Regolatori
Edwards Lifesciences S.p.A lalia

In fede
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E Edwards Lifesciences
BM 25

Gestione del bilanciamento dei liquidi

1. Bilanciamento dei liquidi

Se durante il trattamento l'allarme di bilanciamento dei liquidi viene
ripetutamente ignorato, il paziente potrebbe perdere troppi liquidi
(ipovolemia) o trattenerne in eccesso (ipervolemia).

2. Perdita eccessiva di liquidi - lpovolemia

L'allarme di bilanciamento dei liguidi si attiva in caso di perdita
eccessiva di liquidi, ossia pil di 50 grammi negli adulti oppure 20
grammi nei bambini e/o nei neonati. Se [‘allarme viene bypassato
dail'operatore, il BM25 riavvia tutte le pompe precedentemente in
funzione (ad esempio, nel caso della CVVH, le pompe di sostituzione e
del filtrato), ma i 50 o i 20 grammi rimassi non verranno restituiti.
Pertanto, se il problema segnalato piu volte dall’allarme non viene
risolto, pud verificarsi ipovolemia, che a sua volta pud provocare
gravi danni al paziente.

3. Aumento eccessivo di liquidi - lpervolemia

L'allarme di bilanciamento dei liquidi si attiva in caso di perdita
eccessiva di liquidi, ossia pil di 50 grammi negli adulti oppure 20
grammi nei bambini e/o nei neonati. Se l'allarme viene bypassato
dall'operatore, il BM25 riavvia tutte le pompe precedentemente in
funzione (ad esempio, nel caso della GVVH, le pompe di sostituzione e
de! filtrato), ma i 50 o i 20 grammi accumulati non verranno rimossi.
Pertanto, se il problema segnalato piu volte dall‘allarme non viene
risoito, puo verificarsi ipervolemia, che a sua volta puéd provocare
gravi danni al paziente.

4. Per risolvere il problema segnalato dalt'allarme del bilanciamento
dei liquidi controllare:

e Se & presente una clamp su una linea (sostituzione e/o dialisato o
filtrato)

se una linea & piegata

se il set & piegato

se la sacca (sostituzione o filtrato) oscilla

se le sacche (sostituzione o filtrato) toccano il telaio del carrsllo
se il frangibile di apertura della sacca (sostituzione) non &
completamente rotto

= i parametri programmati di scambio e di rimozione dei liquidi
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