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| COMUNICAZIONE DI SICUREZZA

-

| Nome del cliente
. Indirizzo
| CAP - Citta

All'attenzione
| f Corrispondente per la sorveglianza sui materiali
Servizio diagnostica per immagini
Responsabile del servizio biomedico

)
Oggetto: Iniettore di prodotlto di contrasto SBI 5002-CT - Informazione di sicurezza
|
i t
Ci & giunta comunicazione d| tre incidenti con iniezione d'aria ai pazienti. Tali incidenti si sono verificati
nel corso di iniezioni bl-ﬂUIdO neli'ambito di esami diagnostici per immagini.

Gentile cliente,

I volumi d'aria in questlone non hanno comportato la comparsa di sintomi di embotia nei soggetti
coinvolti.

| 1
Le indagini condotte sui tre casi hanno evidenziato un probabile utilizzo improprio neila fase di
preparazione delle sacche e durante le operazioni di sfiato.

‘ 1
Medex ricorda che, a partlre da gennaio 2012, sono state ~seguite centinaia di migliaia di iniezioni con
l'iniettore SBI, di cui dlverse migliaia in modalita bi-fluido, senza che sia stato segnalato alcun incidente

| 1
Determinata a garantire un livello di sicurezza ottimale e in attesa dell'implementazione di soluzioni
preventive, Medex richiede agli utilizzatori:

di prestare, durante le procedure con due fluidi, un'attenzione particolare alla fase di preparazione
delle sacche ¢i 2 punti ﬁesc:rﬁi:ti di sequito]) e di ripetere la procedura da capo in caso di dubbi sul
corretto posimanamemm dei tubi e delle sacche nella fase di preparazione, Ocoorre comungue
evitare in qualsiasi caso di correggere la posizione dei tubi negli appositi fermatubi mentre Ia
procedura é in corso. |

|
1. All'inizio della procedura, la prima sacca da
inserire nell‘mletbore e quella del prodotto di

contrasto. |

A Un errore in questa fase rischia di
:comprometiere lo sfiato completo del sistema.
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2. Durante l'inserimento nell'iniettore della sacca
di soluzione fisiologica, prestare attenzione al
corretto posizionamento dei tubi nei fermatubi.

- Tubo traspai'ente nel fermatubo sul lato del
prodotto di contrasto (pulsante arancione
contrassegnato con "I").

- Tubo blu nel fermatubo sul lato della soluzione
fisiologica (pulsante blu contrassegnato con
“NaCl"). | ,

- Spostare il dispositivo di blocco anti-rimozione a
destra o a sinistra per per agevolare l'inserimento
deitubi. |1

)
A In caso dilin’versione dei tubi dopo l'inserimento
delia sacca di soluzione fisiologica, conviene
interrompere la procedura e ripeterla da capo.

|
Alleghiamo alla presente la "procedura specifica per Viniezione di due fluidi”, in cui abbiamo segnalato con

U
i simboli di "allerta” A le fasi salienti.

le autorita italiane sono state informate su questo procedimento.

|
Preghiamo di diffondere questa comunicazione a tutti i soggetti potenzialmente interessati dalle
1.
procedure descritte all'interr(ao della vostra struttura.

Per qualsiasi domanda relativé alla presente comunicazione di sicurezza, si prega di contattare il
responsabile commerciale di f].idUCia o il servizio clienti di Medex al numero +33 (0)4 72 79 20 50.

Medex ringrazia per la collaborazione e si rammarica per i possibili inconvenienti derivanti da questa

procedura. H
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r Catherine Vermeulen

‘ Corrispondente per la sorveglianza sui
E

! materiali
' Responsabile conformita e qualita
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