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Nota urgente de seguridad

Monitor de dialisis AK 98

Numero de accion correctora: FAV-2024-010
Fabricante: Gambro Lundia AB (SRN SE-MF-000018119)
Tipo de accion: Correccién

6 de febero de 2025

Estimado Dr.,

Vantive esta emitiendo una correccién para los monitores de dialisis AK 98 con la configuracion de autocuidado que
se indican a continuacion debido a la posibilidad de hemdlisis causada por la torsion de la linea del dializador arterial
desde la posicion del brazo del panel remoto.

Estos monitores tienen un panel remoto, que es una pantalla mdvil que se puede maniobrar hacia el paciente, lo
que permite controlar la configuracién de dialisis de autocuidado. Si el panel remoto y el brazo del dializador estan
ambos montados en el mismo lado de la maquina, es posible que el panel remoto se coloque en la parte superior
de la linea arterial que sale de la bomba de sangre y entra en el dializador. La interaccion entre el brazo del panel
remoto y la linea de sangre podria inducir una torcedura de los tubos sanguineos que, si el paciente o el operador
no lo detecta visualmente, podria provocar hemdlisis en el paciente durante la administracion de la terapia. La
torsion de la linea arterial entre la bomba de sangre y el dializador no es detectable sistemdaticamente por el monitor
AK 98.

Producto afectado

Cddigo de producto Descripcién de producto Numeros de serie
110656 AK 96, 230V, SELF CARE Todos los numeros de serie
114742 AK 96, 230V, SELF CARE P4 Todos los nimeros de serie
115250 AK 98 230V SELF-CARE Todos los nimeros de serie

955404 * AK 98 V2 230V SELF-CARE Todos los numeros de serie
955604* AK 98V3 230V SELF-CARE Todos los numeros de serie

*Codigos distribuidos en Espaiia.

Riesgos asociados

La torsion de la linea sanguinea podria provocar hemdlisis, que puede estar asociada con complicaciones

potencialmente mortales. Ha habido tres informes de lesiones graves relacionadas con este asunto.
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Acciones a tener en cuenta por el usuario

1. Confirme si el panel remoto estd montado en el mismo lado que el soporte del dializador. Consulte las Figuras
1y 2 a continuacién para ver un ejemplo de una mdquina con el panel remoto montado en el mismo lado y lado
opuesto del soporte del dializador.

Figura 1. Panel remoto montado en el Figura 2. Panel remoto montado en el
lado opuesto al soporte del dializador mismo lado que el soporte del dializador

e  Siusted o sus pacientes tienen monitores en los que el panel remoto estd montado en el lado opuesto
al soporte del dializador, el monitor puede seguir usdandose normalmente mientras se asegura de que
el tubo de sangre esté libre de torsién segun la practica normal de didlisis.

e  Siusted o sus pacientes tienen monitores en los que el panel remoto estd montado en el mismo lado
gue el soporte del dializador:

Péngase en contacto con el servicio de atencién al cliente de Vantive para proporcionar el
numero de serie de su(s) monitor(es) y su adaptacidn para que el panel remoto se monte en el
otro lado del dispositivo. Puede ponerse en contacto con el servicio de atencion al cliente de la
Compaiiia en el teléfono 900354287 - opcidn 2. Recibira esta correccion de Vantive sin cargo
alguno. El monitor puede seguir utilizandose normalmente mientras se garantiza que los tubos
de sangre estén libres de torceduras segun la practica normal de dialisis.
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Péngase en contacto con sus pacientes domiciliarios y proporcidneles una copia de la carta dirigida al
paciente. Por favor, aseglrese de que sus pacientes entiendan el problema y conozcan qué deben
buscar para prevenir este problema durante la terapia.

2. Para minimizar el riesgo de dafio a las células sanguineas del paciente, los profesionales sanitarios deben
verificar y/o instruir a sus pacientes para que verifiqguen que no haya torceduras en las lineas de sangre antes
de la puesta en marcha del monitor, y si se mueve el brazo del panel remoto. Es posible que el monitor no
pueda detectar todas las condiciones de flujo y presidn, lo que, en combinacién con conductos estrechos en el
circuito sanguineo, puede provocar dafios en las células sanguineas. Por favor, consulte las Figuras 3, 4y 5 a
continuacién para ver ejemplos de cdmo deberia verse normalmente la linea arterial y cémo puede doblarse
entre la entrada del dializador y la bomba de sangre segun la posicién del brazo del panel remoto.

Figura 3. Linea de sangre normal Figura 4. Linea de sangre Figura 5. Linea de sangre curvada
sin torcedura curvada por el panel remoto por el brazo del panel remoto

3. Le rogamos complete el impreso de respuesta adjunto y lo remita a Vantive lo antes posible escaneado a la
direccion de correo electrénico spain.calidad@vantive.com, incluso si no tiene ninguna unidad. La devolucion

del impreso de respuesta confirmara que ha recibido la comunicacion y evitard que se reciba de nuevo.

4. Si adquirid este producto a través de un distribuidor, tenga en cuenta que responder mediante el portal de
cliente de Vantive no es aplicable. Si su distribuidor o mayorista solicita una respuesta, responda por favor al
proveedor de acuerdo con sus instrucciones.
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5. Siha proporcionado este producto a otros Departamentos, Servicios, Centros, por favor hagales llegar una
copia de esta comunicacidn para que estén informados acerca de esta accion.

6. Sies usted un distribuidor que ha distribuido el producto afectado, por favor informe a los clientes acerca de
esta comunicacion de acuerdo con sus propios procedimientos.

Informacion adicional y soporte

Para cualquier aclaracion o informacidn adicional que precise acerca de esta comunicacién o cualquier problema

con el producto que esté experimentando, rogamos se ponga en contacto con su persona de contacto habitual en

Vantive.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios ha sido informada acerca de esta accién.

Pedimos disculpas por cualquier inconveniente que esto pueda causarle a usted y a su personal.

Atentamente,

[sabel Sanz Esteve

Isabel Sanz Esteve (Feb 6, 2025 16:53 GMT+1)

Isabel Sanz Esteve
Técnico Responsable, Kidney Care (Vantive)/ Quality Senior Specialist, QA
Vantive Health, SL

Adjuntos:  Impreso de respuesta
Carta de comunicacién a pacientes
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