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Fresenius Medical Care

Nota Informativa di Sicurezza: Connessione di linee dialisi Fresenius
Medical Care (FME) con dializzatori/emofiltri non prodotti da FME

Data, 15 Luglio 2010
Rischio di perdita sangue, emaolisi.

Prodotti coinvolti:

Linee dialisi 5008/50088S, linee dialisi 4008 sterilizzate mediante radiazione,
linee dialisi 4008 sterilizzate ad Ossido di Etilene e linee dialisi Genius (per il
dettaglio dei codici coinvolti e 'a data di produzione riferirsi all'allegato 1.

A tutti gli interessati,

con la presente desideriamo informarVi che recentemente siamo stati informati di
difficolta di cornessione quando vengono coliegate linee diaiisi Fresenius Medical
Care con dializzatori/emotitri non prodotti da Fresenius Medical Care.

Tali difficolta non si riscontrano nel casi di utilizzo di linee dialisi e
dializzatori/emofiltri entrambi prodotti da Fresenius Medical Care.

In rari casi sono state riportate da alcuni clienti perdite di sangue causate da una non
corretta cornessione della linea al diaiizzatore/emofiltro. In due episodi & stato
osservato che ia superficie interna del connettore deila linea & stato danneggiato. In
teoria questo potrebbe contribuire ad atmentare il rischio di emolisi. sebbene questo
ron sia stato osservato nei casi riportati.

Se si desidera collegare un dializzatore/emofiltro non prodotto da Frasenius Medicai
Care. si consiglia di prestare particolare attenzione durante ‘avvitamerto del
cornettore delia 'inea al diaiizzatore/emofiltro. Per ottenere una corretta e sictira
conressione e utile ripetere il collegamento del connettore deila linea al
dializzatore/emofiltro. Inoltre, dopo alcuni minuti dall’inizio del trattamento,
quando le linee si saranno gia riscaldate, la tenuta della connessione dovra
essere controllata.

Come causa di tale problema abbiamo identificato un 'eggero aumerts della durezza
del connettore della linea dialisi, dopo !a conversione delle linee al materiale privo di
plastificante DEHP. Abbiamo gia iniziato azioni correttive per formire ur connettore
modificato, che combira una facile e sictira connessione con | vantaggi, in termini di
tossicita. delle .inee dialisi prive del piastificante DEHP. Entro i prossimi tre mesi si
corcludera rintroduzione di questi conrettori modificati su tutti i prodotti.

Net frattempo Vi preghiamo di attenervi alle indicazioni sopra -iportate. o di
considerare utiizzo di dializzatori/emofiltri prodotti da Fresenius Medical Care.
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Ci scusiamo per gli eventuali inconvenienti causati da questa situazione. In caso
servissero ulteriori informazioni, potrete contattare:

Fresenius Medical Care Italia S.p.A.
Via Crema 8 — 26020 Palazzo Pignano (CR)
Therapy Manager Chronic HD WT

Sig. Roberto Stocco

Tel  0373/974242

Cell. 335-5973502

Vi chiediamo di provvedere alla distribuzione della presente Nota Iniformativa di
Sicurezza a tutti i soggetti coinvolti della Vostra struttura.

Cordiali saluti

Fresenius Medical Care ltalia S.p.A.

Responsabile Assicurazione Qualita Therapy Manager Chronic HD WT

Dr. L.eyé?do Ferrari oberto S cg

-

Page 2 of 3




Allegato 1

A4

Fresenius Medical Care

Codice

[Descrizione

I Data di produzione (e successivi)

Linee dialisi 4008 sterilizzate ad Ossido di Etilene

5003451 AV-Set FMC (FA 204 C/FV 204 E) December 2009 2009-12
5017411 AV-SN-Set FMC (FA 514 SN C/FV 204 E) December 2009 2009-12
5016631 AV-Set FMC (FA 204 C/FV 204 E) BVM December 2009 2009-12
5C16691 AV-Set FMC (FA 204B/FV 204B) Online plus December 2009 2009-12
Linee dialisi 4008 sterilizzate mediante radiazione
FC0000257 AV-SET SRB R October 2008 2008-10
FCO000258 AV-SET SRB BVM R October 2008 2008-10
FGO001124 AV-SET B-R December 2009 2009-12
FC0000259 SN-SET SRBLR November 2008 2008-11
F00001132 SN-SET SRB L BVM-R February 2010 2010-02
FC0001129 AV-SET B INF-R January 2010 2010-01
FO0001064 AV-SET FMC PAED -R December 2009 2009-12
Linee dialisi 5008/5008S
5018441 AV Set On Line 5008 December 2009 2009-12
5078451 AV Set BVM On line 5008 December 2009 2009-12
5018511 SN-Set ONLINEplus 5008-R December 2009 2009-12
5018521 SN-Set ONLINEpius BVM 5008-R December 2009 2009-12
FOOC00700 AV-8et ONLINE-Priming 50085 - R December 2009 2009-12
FOOC00384 AV-Set ONLINEplus 5008 F-R October 2009 2009-10
FO0000385 AV-Set ONLINEplus BVM 5008 F-R December 2009 2009-12
FGO000386 SN-Set ONLINEplus 5008 F-R December 2009 2008-12
FCCo00387 SN-Set ONLINEplus BVM 5008 F-R December 2009 2009-12
FC0001068 AV-Set ONLINEplus BVM PAED 5008-R January 2010 2010-01
FOC001068 SN-Set ONLINEptus BVM PAED 5008-R January 2010 2010-01
FOQ001072 AV-Set Mixed HDF 5008-R lanuary 2010 2010-01
Linee dialisi Genius
5055211 AV Set Dialysate Set, UF-System Eto April 2010 2010-04
AV Set iong with venous bubble catcher. .
5055231 Dialyg;te Sget, UE g’;;’tem April 2010 201004 |
Accessori
50800 Dialyer Exchange-Set |March 2010 2010-03 i
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