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Szanowny kliencie,

firma Gambro niniejszym informuje o mozliwo§ci powstania zewnetrznego wycieku w produkowanym przez nia
filtrze Ultrafiltr U9000 na skutek wielokrotnych dezynfekcji przy uzyciu roztwordéw na bazie weglanu sodu.
Ultrafiltr U9000 jest wykorzystywany w urzadzeniach do hemodializy Gambro/Hospal do oczyszczania
doprowadzanej wody 1 uzyskiwania ptynu dializacyjnego najwyzszej jakoSci, spelniajacego wymagania czysto§ci
mikrobiologiczne;.

Mozna stosowaé rézne metody dezynfekcji filtru Ultrafiltr U9000 przeznaczonego do stosowania w maszynach
do dializy Gambro/Hospal (patrz instrukcja obstugi filtra Ultrafiltr U9000), miedzy innymi:

dezynfekcje termiczna,

dezynfekcja termiczna polaczona z wykorzystaniem kwasu cytrynowego (maksymalne stezenie 2%),
dezynfekcje termiczng polaczona z wykorzystaniem weglanu sodu (maksymalne stezenie 0,5%),
dezynfekcje chemiczng kwasem nadoctowym (maksymalne stezenie 0,1%),

dezynfekcje chemiczna podchlorynem sodu (maksymalne stezenie 0,5%).

Obudowa filtra Ultrafiltr U9000 jest wykonana z poliweglanu, czyli tworzywa, ktore ulega powolnej degradacji
chemicznej wskutek dlugotrwatego narazenia na substancje zasadowe. Intensywne wykorzystanie programéw
dezynfekujacych opartych na weglanie sodu moze po kilku miesiacach spowodowaé¢ uszkodzenie obudowy filtra
Ultrafiltr, a nastepnie doprowadzié¢ do zewnetrznego wycieku plynu w miejscu zgrzewanego uszczelnienia
pomiedzy obudowa filtra a jego gérna nakladka.

< Umi g scowienie ewentualnego wycieku
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Podczas realizacji programu dezynfekcji urzadzenia lub podczas kontroli dziatania przed rozpoczeciem leczenia
pacjenta, uzytkownik zwykle zauwazy zewnetrzny wyciek ptynu lub ustyszy alarm urzadzenia do dializy. Jezeli
jednak nieszczelnoéé powstaje powoli, istnieje niewielkie prawdopodobienstwo niezauwazenia wycieku przed
rozpoczeciem leczenia dializacyjnego.

Jezeli wyciek zauwazono podczas zabiegu, nalezy go natychmiast przerwac i wymieni¢ filtr Ultrafiltr U9000,
aby uniknaé usuniecia nadmiernej iloéci ptynéw z organizmu pacjenta.

CzynnoSci, ktére nalezy wykonaé

Zastosowanie programé6w dezynfekcji na bazie weglanu sodu do dezynfekeji filtra Ultrafiltr U9000 zostalo
poddane szeroko zakrojonej walidacji. Aby zminimalizowaé ryzyko zewnetrznego wycieku ptynu, firma Gambro
zaleca stosowanie sie do nastepujacych instrukeji podczas dezynfekeji filtra Ultrafiltr U9000 z wykorzystaniem
programéw dezynfekcji na bazie weglanu sodu:

1. nie nalezy przekraczac¢ zalecanego stezenia substancji dezynfekujacej podanego w podreczniku
uzytkownika odpowiednich urzadzen do dializy Gambro/Hospal;

2. w okresie uzytkowania filtra Ultrafiltr U9000 nie nalezy poddawaé go wiecej niz oémiu cyklom
dezynfekcji przy uzyciu weglanu sodu;

3. nie nalezy wykonywaé¢ dezynfekcji przy uzyciu weglanu sodu cze$ciej niz raz w tygodniu;

4. w protokole dezynfekeji nalezy uwzglednié codzienna dezynfekcje kwasem cytrynowym;

5. bezpoérednio po dezynfekcji érodkami na bazie weglanu sodu nalezy unikaé przestojéw urzadzenia (np.
zmagazynowanie na czas weekendu).

6. Zaleca sie dezynfekcje ,metoda termiczna z kapsuta CleanCart-A”, a nastepnie dezynfekcje ,metoda,
termiczna z kapsula CleanCart-C” wykonywang tego samego dnia, najlepiej w potowie tygodnia pracy.

Nalezy przekazaé niniejsza informacje wszystkim zainteresowanym osobom w Panstwa instytucji oraz osobom
trzecim, ktérym produkt mégt zostaé przekazany.

Zalacznik

e Formularz zwrotny klienta
Uprzejmie prosimy o podanie wskazanych informacji na zalaczonym formularzu zwrotnym klienta 1 odestanie
go do dzialu sprzedazy firmy Gambro.

W razie jakichkolwiek pytan lub potrzeby uzyskania dodatkowej pomocy, prosimy o kontakt z biurem
sprzedazy Gambro:
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7 powazaniem,

Gambro Dialysatoren GmbH
Holger-Crafoord Strasse 26
72379 Hechingen

NIEMCY



