Notatka doradcza: taczenie drenéw Fresenius Medical Care (FME) z
dializatorami/hemofiltrami produkcji innej niz Fresenius
Medical Care

Data: 19.07.2010

Ryzyko wycieku krwi, hemolizy

Produkty ktorych dotyczy notatka: dreny 5008/5008S, dreny 4008 ETO, (szczegdtowe numery
katalogowe oraz data produkcji znajdujg sie w zataczniku do niniejszej informac;ji).

Szanowni Panstwo!,

Pragniemy poinformowa¢, iz w ostathim czasie zostalismy zawiadomieni o trudno$ciach
pojawiajacych sie podczas faczenia drenéw Fresenius Medical Care z dializatorami/ hemofiltrami
producentéw innych niz Fresenius Medical Care.

Utrudnienia nie wystepuja podczas taczenia drenéw produkcji Fresenius Medical Care z
dializatorami / hemofiltrami produkcji tej samej firmy.

W sporadycznych przypadkach klienci doswiadczyli wycieku krwi, ktéra miata miejsce na skutek
niewlasciwego taczenia drenu z dializatorem. W dwdch przypadkach zaobserwowano iz
wewngtrzna powierzchnia tacznika drenu byta uszkodzona. W teorii mogto oznacza¢ to
podwyzszenie ryzyka hemolizy, cho¢ w tych przypadkach zjawisko to nie wystgpito.

Jesli chcecie Panstwo taczy¢ dializatory / hemofiltry produkgji innej niz Fresenius Medical Care,
zalecamy uwazne dokrecenie drenu do dializatora. W celu uzyskania ciasnego i bezpiecznego
taczenia, pomocnym bedzie powtérne dokrecenie drenu do dializatora i sprawdzenie potaczenia.
Ponad to, jesli pacjent rozpocznie juz zabieg, szczelno$é faczenia powinna zostaé
skontrolowana po kilku minutach, kiedy dreny bedg juz rozgrzane.

Przyczyng utrudnienia okazat sie niewielki wzrost twardosci tgcznika drenu, ktory miat miejsce po
zmianie materiatu na nie zawierajagcy DEHP

Rozpoczeto juz dziatania korygujgce, majace na celu przygotowanie zmodyfikowanego tgcznika,
zapewniajgcego zaréwno wygodne uzytkowanie, jak i majgcego zalety linii wykonanych z
materiatow nie zawierajgcych toksycznego DEHP. W ciggu najblizszych 3 miesiecy wprowadzone
zostang zmiany we wszystkich produktach.

Do tego czasu prosimy postepowac zgodnie z powyzszym zaleceniem, lub rozwazyc¢ stosowanie
dializatorow Fresenius Medical Care.

Przepraszamy za wszelkie pojawiajace sie niedogodnosci. W razie jakichkolwiek pytan, prosimy o
kontakt z:

Jacek Dembinski, Specjalista ds. Wdrozeri Fresenius Medical Care Polska S.A., kom:
601 809 953.

Prosimy o przekazanie niniejszej notatki doradczej wszystkim osobom w Panstwa
organizacji, ktore powinny wiedzie¢ o zaistniatej sytuacji. '

Z wyrazami szacunku



Zatgcznik 1:

numer
katalogowy opis data produkcji

4008 ETO

5000541 AV-Set FMC (FA 204 C/FV 204 C) January 2010 2010-01
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
5008/5008S

5018441 AV Set On Line 5008 December 2009 2009-12
5018511 SN-Set ONLINEplus 5008-R December 2009 2009-12
F00000384 AV-Set ONLINEplus 5008 F-R October 2009 2009-10
F00000386 SN-Set ONLINEplus 5008 F-R December 2009 2009-12
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