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Notatka doradcza: Łaczenie drenów Fresenius Medical Care (FME) z
dializatorami/hemofiltrami produkcji innej niż Fresenius
Medical Care

Data:19.07.2010

Ryzyko wycieku krwi, hemolizy

Produkty ktÓrych dotyczy notatka: dreny 5o08/5oo8s, dreny 4oo8 ETo, (szczegÓłowe numery
katalogowe oraz data produkcji znajdują się w załączniku dó niniejszej iniormac]i;.

Szanowni Państwo!,

Pragniemy poinformować, iŻ W ostatnim czasie zostaliŚmy zawiadomieni o trudnoŚciach
pojawiających się podczas łączenia drenów Fresenius Medical Care z dializatorami/ hemofiltrami
producentÓw innych niz Fresenius Medical Care.
Utrudnienia nie występują podczas łączenia drenów produkcji Fresenius Medicat Care z
dializatorami/ hemofiltrami produkcji tej samej firmy.
W sporadycznych przypadkach klienci doŚwiadczyli wycieku knrui, ktÓra miała miejsce na skutek
niewłaściwego łączenia drenu z dializatorem. W dwÓch przypadkach zaobserwowano iŻ
wewnętrzna powierzchnia łącznika drenu była uszkodzona' W teorii mogło oznaczaÓ topodwyzszenie ryzyka hemolizy, choć w tych przypadkach zjawisko to nie wystąpiio'
JeŚli chcecie Państwo łączyĆ dializatory / hemofiltry proout<c;i innej niz riesónius Medical Care,
zalecamy uwazne dokręcenie drenu do dializatora. W celu uzyskinia ciasnego i bezpiecznego
łączenia, pomocnym będzie powtórne dokręcenie drenu do dializ-atora i sprawdzónie połączenia.-
Ponad to, jeśli pacjent rozpocznie już zabieg, szczelność łączenia powinna zostać
skontrolowana po kilku minutach, kiedy dreny będą już rozgrzane.
Przyczynąutrudnienia okazał się niewielki wzrost twardbści łącźnika drenu, ktÓry miał miejsce po
zmianie materiału na nie zawierający DEHP
Rozpoczęto juŻ działania korygujące, mające na celu przygotowanie zmodyfikowanego łącznika,
zapewniającego zarówno wygodne uzytkowanie, jak i mającego zalety linii wyionańych z
materiałów nie zawierających toksycznego DEHP. W ciągu najbLiŻsżych 3 miesięcy wprowadzone
zostaną zmiany we wszystkich produktach.
Do tego czasu prosimy postępować zgodnie z powyŻszym zaleceniem, lub rozwaŻyc stosowanie
dializatorÓw Fresenius Medical Care.
Przepraszamy za wszelkie pojawiające się niedogodnoŚci. W razie jakichkolwiek pytań, prosimy o
kontakt z.
Jacek Dembinski, Spec7'a/ista ds. Wdrożen Fresenius Medical Care Polska s.A., kom:
601 809 953.

Prosimy o przekazanie niniejszej notatki doradczej wszystkim osobom w Państwa
organizacji, które powinny wiedzleć o zaistniałej sytuacji.

Zwyrazami szacunku
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Załącznik 1:

numer
katalogowv oprs data produkcii
4008 ETO
5000s41 AV-Set FMC (FA204 C/FV 204 c) Januarv 2010 2010-01
5003451 AV-Set FMC (FA204C|FV 204E\ December 2009 Żo09-r2
50174't1 AV-SN-SeI FMC (FA 514 SN C/FV 204 E) December 2009 2009-72
5008/5008s
5018441 AV Set On Line 5008 December 2009 zo09-tŻ
501851 1 SN-Set ONLlNEplus 5008-R December 2009 Żoo9-LŻ
F00000384 AV-Set ONLlNEolus 5008 F-R October 2009 2009-10
F00000386 SN-Set ONLlNEplus 5008 F-R December 2009 zoo9-Lz
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