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Urgente veiligheidsmelding (FSN)
FSN-nummer: FSN012024
FSCA-nummer: FSCA012024
Datum van publicatie: 28 mei 2024
Uitgegeven door:

Titel:

Let op: Distributeurs en gebruikers van de slangensets van de Aqualine-serie voor het
Aquarius-systeem

Aan wie het betreft,

De producten van ons bedrijf zijn onderworpen aan continue en strenge controles om te allen tijde de
veiligheid en betrouwbaarheid ervan tijdens het gebruik te garanderen.

In het kader van deze productcontrole hebben we een potentieel probleem geidentificeerd dat de
prestaties van het product zou kunnen beinvloeden.

Daarom willen wij u in dit document de volgende informatie verstrekken:

¢  Betrokken product

e  Beschrijving van het probleem
e  Geidentificeerd gevaar

e Risico voor patiént/gebruikers
e Aanbevolen actie

Wij verontschuldigen ons voor eventuele ongemakken.

Hoogachtend,
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Dit document bevat belangrijke informatie om het medische hulpmiddel op veilige en correcte
wijze te kunnen blijven gebruiken.

Betrokken product:
Slangenset
REF Productcode Unieke 1dent1f1_cat1e van Fabricagedatum
het hulpmiddel
AQUALINE 1500000006 (01)08033718000019
AQUALINE S 1500000106 (01)08033718000026
AQUALINE RCA 1500009006 (01)08033718000033
ﬁgfk{;“NE (Chinese 1500000007 (01)080033718000521 Tussen 1 januari 2022 (2022-01)
. en
gcg?kngE S (Chinese 1500000107 (01)080033718000712 30 april 2024 (2024-04)
gg%“'\”z D (Chinese 1500000207 (01)080033718000705
AQUALINE RCA 1500009007 (01)080033718000736
(Chinese markt)
AQUALINE RCA D 1500009207 (01)080033718000729
(Chinese markt)
Kits (slangenset + filter)
REF Productcode Unieke 1dent1f1_cat1e van Fabricagedatum
het hulpmiddel
AQUASET 03 LV 4500030106 (01)18033718000399 Tussen 1 januari 2022 (2022-01)
en
AQUALINE S 1500001906 (01)08033718000217 30 april 2024 (2024-04)
AQUASET 07P 4500071006 (01)18033718000405 Tussen 1 januari 2022 (2022-01)
en
AQUALINE 1500000906 (01)08033718000200 30 april 2024 (2024-04)
AQUASET 07P LV 4500071106 (01)18033718000412 Tussen 1 januari 2022 (2022-01)
en
AQUALINE S 1500001906 (01)08033718000217 30 april 2024 (2024-04)
AQUASET 12 4500120006 (01)18033718000429 Tussen 1 januari 2022 (2022-01)
en
AQUALINE 1500000906 (01)08033718000200 30 april 2024 (2024-04)
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AQUASET 19 4500190006 (01)18033718000436 Tussen 1 januari 2022 (2022-01)
en

AQUALINE 1500000906 (01)08033718000200 30 april 2024 (2024-04)

CITRASET RCA 12 4500129906 (01)18033718000443 Tussen 1 januari 2022 (01-2022)
en

AQUALINE RCA 1500009906 (01)08033718000224 30 april 2024 (04-2024)

CITRASET RCA 19 4500199906 (01)18033718000450 Tussen 1 januari 2022 (2022-01)
en

AQUALINE RCA 1500009906 (01)08033718000224 30 april 2024 (2024-04)
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Beschrijving van het probleem:

Het membraan van de 4 drukkoepels (drukkoepel ingang, drukkoepel voorfilter, drukkoepel retour en
drukkoepel filtraat) kan in een centrale positie een zichtbaar gat (rood aangegeven) in het oppervlak hebben.
Het gat kan verschillende afmetingen hebben, maar bevindt zich altijd op de BINNENCIRKEL (blauw
gestippelde cirkel) (Afbeelding 1).

Om de drukgaten van de bloedlijn te identificeren, raadpleegt u Afbeelding 2.

Afbeelding 1
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Aqualine slanglijn - identificatie drukkoepels

Afbeelding 2

1 = DRUKKOEPEL INGANG

2 = DRUKKOEPEL VOORFILTER
3 = DRUKKOEPEL RETOUR

4 = DRUKKOEPEL FILTRAAT
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Geidentificeerd gevaar:

De aanwezigheid van het gat kan leiden tot:
e lekken van vloeistof gedurende het primen
e lekken van bloed gedurende de behandeling
e luchtin het circuit

Risico voor patiént/gebruikers:

De volgende risico's worden onderscheiden en kunnen optreden als gevolg van de aanwezigheid van het
geidentificeerde gevaar:

e vertraging in de behandeling door het verwisselen van de slangenset
e verminderde doeltreffendheid van de behandeling
e bloedverlies gedurende de behandeling

e besmetting van de patiént en/of gebruiker
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Aanbevolen acties:

1) Alle  gebruikers van de  betrokken  producten  moeten alle instructies en
informatie die worden verstrekt in deze Veiligheidsmelding (FSN) lezen en in acht nemen.

2) Identificeer de slangenset die gecontroleerd moet worden aan de hand van de “REF”, de “CODE” en de
fabricagedatum () die op de primaire verpakking staan (Afbeelding 3).

Afbeelding 3

3) Open de primaire verpakking en neem de slangenset eruit.

4) Verwijder de beschermdoppen van elk van de drukkoepels.
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5) Voer een visuele inspectie van elk membraanoppervlak uit, onder een lichtbron. De identificatie van het
gat kan worden vergemakkelijkt door het gebruik van een donkere achtergrond (Afbeelding 4).

Afbeelding 4
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6) Alser een gat wordt gevonden, mag de betreffende slangenset niet worden gebruikt. Gebruik een nieuwe
slangenset en voer dezelfde visuele controles uit als in stap 2-5 hierboven.

7) Alle aangetaste ongebruikte slangensets moeten worden geretourneerd voor nader onderzoek (zoals
aangegeven in Afbeelding 4). Gebruikte slangensets kunnen besmet zijn en mogen niet worden
geretourneerd. Ongebruikte hemofilters uit een aangetaste set moeten worden bewaard. Neem contact
op met uw plaatselijke Nikkiso-vertegenwoordiger voor informatie over het retourneren en vervangen
van slangensets.

8) Als u tijdens de behandeling lekkage waarneemt, neem dan onmiddellijk contact op met de arts.
a) Volg de lokale richtlijnen van uw instelling.
b) Volg de aanwijzingen op het scherm voor Einde behandeling en veilige verwijdering.

Deze veiligheidsmelding moet worden doorgegeven aan iedereen die van deze informatie op de hoogte
moet zijn binnen uw organisatie of aan elke organisatie waar de mogelijk betrokken hulpmiddelen
naartoe zijn gestuurd.

Geef deze veiligheidsmelding door aan andere organisaties waarvoor deze actie gevolgen heeft.

Houd deze veiligheidsmelding en de hiermee samenhangende corrigerende actie gedurende een
passende periode in de gaten om de effectiviteit ervan te garanderen.

Rapporteer alle aan het hulpmiddel gerelateerde incidenten aan de fabrikant, distributeur of lokale
vertegenwoordiger en, indien van toepassing, aan de nationale bevoegde autoriteit, aangezien dit
belangrijke feedback oplevert.

Voor verdere informatie en ondersteuning:

Neem contact op met uw lokale Nikkiso-vertegenwoordiger
of

Haemotronic SpA -

E-mail

Kantoor:

GVS Corporate -
E-mail:

Mobiel:
Kantoor:
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URGENTE VEILIGHEIDSMELDING -
ANTWOORDFORMULIER VOOR DE KLANT

FSN-nummer: FSN012024
FSCA-nummer: FSCA012024

URGENTE VEILIGHEIDSMELDING Aqualine-serie van slangensets voor het Aquarius-systeem

[Naam en adres van distributeur/ziekenhuis]

Afdeling:

Datum:

Hierbij bevestig ik de ontvangst van de urgente veiligheidsmelding.

Bovendien bevestig ik dat ik de inhoud van de bijgevoegde veiligheidsmelding heb doorgestuurd naar alle
afdelingen en naar iedereen die op de hoogte moet zijn binnen mijn organisatie of naar elke organisatie
waar de mogelijk betrokken apparaten zijn overgebracht.

Ik beloof de instructies zorgvuldig op te volgen.

Voornaam en achternaam:

Functie:

Handtekening:

Stuur het ingevulde en ondertekende antwoordformulier voor de klant zo snel mogelijk naar:
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