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Vazeny zakazniku,

Spolecnost Gambro Vam zasila toto sdéleni, aby Vas informovala o moznosti iniku kapaliny ven z jejiho
ultrafiltru U9000 v disledku opakovaného dezinfikovani roztoky na bazi uhli¢itanu sodného. Ultrafiltr
TU9000 se pouziva v hemodialyzac¢nich systémech Gambro/Hospal k purifikaci privadéné vody a rovnéz k
ziskani vysoce kvalitni dialyzacéni tekutiny, ktera splnuje mikrobiologické pozadavky.

Jsou k dispozici ruzné dezinfekéni postupy, které podporuji pouziti ultrafiltru U9000 s dialyza¢nim
pristrojem Gambro/Hospal (viz také navod k pouziti ultrafiltru U9000), mezi néz pat¥i:

dezinfekce teplem,

dezinfekce teplem kombinovan4 s kyselinou citronovou (o0 max. koncentraci 2 %),
dezinfekce teplem kombinovan4 s uhli¢éitanem sodnym (o max. koncentraci 0,5 %),
chemické dezinfekce kyselinou peroctovou (o max. koncentraci 0,1 %),

chemick4 dezinfekce chlornanem sodnym (o max. koncentraci 0,5 %).

Plast ultrafiltru U9000 je vyroben z polykarbonatu, materialu, o némz je znamo, ze podléhd pomalému
chemickému rozkladu, pokud je dlouhodobé vystaven zasaditym latkam. Intenzivni pouzivani
dezinfekénich programut na bazi uhli¢itanu sodného po dobu nékolika mésicti proto muze zpusobit rozklad
plasté ultrafiltru vedouci k iniku kapaliny ven v misté svareného spoje mezi plastém filtru a hornim
uzavérem.

< Misto mozného Uniku
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Uzivatel bude na tento stav obvykle upozornén béhem dezinfekéniho programu pristroje nebo béhem
kontroly funkce ptred osetirenim pacienta, bud zpozorovanim viditelného iniku kapaliny ven, nebo
vystraznym signalem, ktery vyda dialyzacni pristroj. Pokud se vsak unik kapaliny rozviji pomalu,
existuje mala pravdépodobnost, Ze si jej uzivatel nevSimne, dokud nezacne s dialyza¢nim osetrenim.

Pokud uzivatel béhem osetreni zpozoruje Gnik kapaliny, mél by osetreni okamzité ukoncit a vyménit
ultrafiltr U9000, aby se zabranilo nadmérnému odvedeni tekutin z pacienta.

Kroky, které je treba provést

Pouziti dezinfekénich programi na bazi uhli¢itanu sodného pro ultrafiltr U9000 bylo plosné validovano.
Aby se vsak minimalizovalo riziko Uniku tekutiny ven, spole¢nost Gambro dirazné doporucuje ridit se pri
pouzivani dezinfekénich programt na b4zi uhli¢itanu sodného u ultrafiltru U9000 nésledujicimi pokyny:

1. Neprekracujte doporuc¢enou koncentraci dezinfekéniho pripravku uvedenou v provozni prirucce
prislusného dialyzaéniho pristroje Gambro/Hospal.

2. Nepouzivejte vice nez osm dezinfekénich cykla s uhli¢itanem sodnym po dobu Zivotnosti

ultrafiltru U9000.

Nepouzivejte dezinfekéni cykly s uhli¢itanem sodnym vice nez jednou tydné.

Zahrnte do dezinfekéniho protokolu kazdodenni dezinfekei kyselinou citronovou.

5. Zamezte obdobim ne¢innosti piistroje (napt. skladovani pres vikend) néasledujicim piimo po
dezinfekei pripravky na bazi uhli¢itanu sodného.

6. Po doporuc¢eném postupu kombinované dezinfekce ,teplo + CleanCart-A“ by méla tentyz den
nasledovat dezinfekce ,teplo + CleanCart-C* a idealné by se mél tento postup provadét uprostred
pracovniho tydne.

- w

Informujte prosim o tomto upozornéni vsechny osoby ve Vasem zarizeni, které by o ném mély védét ¢i byt
o ném informovany, a jakoukoli treti stranu, které mohly byt tyto vyrobky postoupeny.

Ptiloha

e Odpovédni formular pro zakaznika
Z4d4ame Vs, abyste laskaveé uvedli do prilozeného odpovédniho formulare pro zdkaznika pozadované
informace a odeslali jej zpét do oddéleni prodeje spolecnosti Gambro.

Mate-li jakékoli dotazy nebo potiebujete dalsi pomoc, obratte se prosim na prislusné oddéleni prodeje
spolec¢nosti Gambro:
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S pozdravem,

Gambro Dialysatoren GmbH
Holger-Crafoord Strasse 26
72379 Hechingen
NEMECKO

O
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