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OZNAMENI OHLEDN E BEZPECNOSTI URCENA ZDRAVOTNICKYM
ODBORNIK UM A TYKAJICi SE ZAVADY SVORKY NA VACICH NUTRI-BAG
PARENTERAL AND NUTRI-BAG PARENTERAL MULTICAPA

(Vaky pro parenteralni vyzivu)

Pro vykonnéhdeditele, farmaceuty a farmaceutické laboranty

Dotéené zdravotnické prostedky:

Veskeré vaky NUTRI-BAG PARENTERAL vyrobené:
Odtijna 2010 do Gnora 2011 spémesti Grifols, Spa#isko.
Od dubna do kétna 2011 spolmosti Diffuplast, Italie.

VeSkeré vaky NUTRI-BAG PARENTERAL MULTICAPA vyrobénodtijna 2010 do
kvétna 2011 spolmosti Diffuplast, Italie.

VSechny tyto vaky byly distribuovany speétesti Grifols bez ohledu na vyrobce.

Viz ptipojeny seznam déenych model acisel Sarze.

Vazeny pane/Vazena pani,

Zjistili jsme moZnou zavadu tykajici se svorkyippjené k plnicimu otvoru u vySe
zmirénych vaki pro celkovou parenteralni vyzivu - Total Parertdhatrition (TPN).

Po naplgni vaku pro TPN seipdpoklada, ze svorka je uzama a nelze ji znovu otév
bez pouziti sily. Funkci této svorky jeéeplejit prolnuti latek do jizipravené TPN a
rovréz je napomocnaipzavirani plniciho otvoru otaym vickem.

V malém pdtu piipad tato svorka selhala wekavané funkci —istat uzayena.

Otocné vicko nasazené na plnici vstup je konstruovano praemdrsterility obsahu vaku
s TPN. Uzé&ur zaji¥ovaci svorkou na plnicim otvoru byl&@&eanén do konstrukce vaku
pied lety v rdmci fidavného opaeni k zajiséni neporusitelnosti vaku s TPN, aby se
piedeslo prolnuti latek, jakmile byl vakipraven.

Riziko kontaminace bylo vyhodnoceno odbornymi predky, ktei potvrdili, ze
otewena svorka nevede k zadné kontaminaci. Podle peoyeth test je vicko nasazené
na plnici vstup dostateé k udrzeni sterility obsahu vaku s TPN.
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Proto mohou byt vSechny vaky s TPN pouzity, dokondalyZz svorka neni Upin
uzawenda. V souladu se standardnimu postupy pro TPN &yunivatel vzdy oviit, Zze
plnici ptvor byl pat¢né uzaven ot@nym vickem.

Informujte, prosim, spot@ost Laboratorios Grifols S.A. ohleglidentifikace jakychkoli
vadnych vak, podle moznosti s uvedenim mnozstéisla Sarze. Informaci namudete
poskytnout bd’ prostednictvim naSich obchodnich zastapebo e-mailem zaslanym na
nize uvedené kontaktni osoby.

Prosim, zajistte, aby vsSichni fislusni pracovnici vzali naédomi toto oznameni ohledn
bezpé€nosti a zaSlete je jakymkoli dalSim organizacingré&t mohou pouzivat tento
zdravotnicky prosedek.

S pozdravem,

Zw,zm 2l

MUDJaroslava Rezkova
technickeditelka
Grifols s.r.o.

Pripadné informace zasilejte nebo kontaktujte:
Phone: +420 222 231 415

Fax: +420 222 232 305

e-mail: olga.hochsteigerova@agrifols.com

Dalsi kontaktni osoby:

Laura Collantes de Teran

Pharmacovigilance Responsible

Laboratorios Grifols S.A.

Phone: +34 935 710 700 e-mdirmacovigilancia.lg@grifols.com

Monica Gil

Group Product Manager Nutrition

Grifols Internacional S.A.

Phone: +34 935 710 700 e-maiipnica.qgil@grifols.com
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Seznam

déenych modei a Sarzi

NUTRI-BAG PARENTERAL
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Model | Popis Sarze Sarze

vyrobce vyrobce
Diffuplast Grifols

151410 | Se spojovacim systémem konusu lakyik dodavaci A015 2711M260, 1512M274,
soupra¥, s trojcestnou plnici soupravou s kapaci &dkou a 1502N032, 1602N033
se zélenénym filtrem (vak 250 ml).

151411 | Se spojovacim systémem konusu l&kyik dodavaci A013, A015 1511M249, 1412M273,
soupra¥, s trojcestnou plnici soupravou s kapaci &dkou a 1712M276, 1402N031,
se zdlenénym filtrem (vak ml). 1502N032

151420 | Se spojovacim systémem konusu l&kyik dodavaci A013, A015 1711M251, 1112M271,
soupra¥ a systémemifpojeni objimkou (,santka") spojky 1312M272, 1002N028
luer k plnicimu souboru (vak 3000 ml).

151421 | Se spojovacim systémem konusu lakyik dodavaci 2401N013
soupra¥ a systémemigpojeni objimkou (,santka") spojky
luer k plnicimu souboru (vak 1000 ml).

151422 | Se spojovacim systémem konusu lakyik dodavaci 2210M230
soupra¥ a systémemifpojeni objimkou (,santka") spojky
luer k plnicimu souboru (vak 500 ml).

151427 | Se spojovacim systémem konusu lakyik dodavaci 1702N034
soupra, s trojcestnou plnici soupravou a dgwmi filtry
vzduchu (vak 2000 ml).

151440 | Se spojovacim systémem konusu lakyik dodavaci A013, A015 2910M236, 3010M237,
soupra¥, s trojcestnou plnici soupravou s kapaci &dwu a 0912M269, 1012M270,
se zdlenénym filtrem (vak 3000 ml). 2601N015, 2701N016

151446 | Se spojovacim systémem konusu lakyik dodavaci A013 1312M272, 1702N034
soupra¥, s trojcestnou plnici soupravou s kapaci &kou a
se zélenénym filtrem (vak 1000 ml).

151447 | Se spojovacim systémem konusu lakyik dodavaci 3010M237, 1511M249,
soupray, s trojcestnou plnici soupravou (vak 3000 ml). 1611M250, 2401N013,

2501N014, 1102N029,
1202N030

151495 | Se spojovacim systémem konusu lakyik dodavaci 1811M252, 1202N030
soupra¥, s trojcestnou plnici soupravou (vak 3000 ml).

151497 | Se spojovacim systémem konusu lakyik dodavaci 0912M269
soupra¥, s trojcestnou plnici soupravou s kapaci &dkou a
se zdlenénym filtrem (vak 2000 ml).

VAK NUTRI-BAG PARENTERAL MULTICAPA

Model | Popis SarZe vyrobce Diffuplast

151412 | Vak Parenteral Nutrition Bag gipojenim zasttkou (,same&ek”) spojky luen A015
(vak 1000 ml)

151435 | Vak Parenteral Nutrition Bag s trojcestnou soupues/diltrem (vak 2000 ml) 1712M276, A013

151443 | Vak Parenteral Nutrition Bag bez soupravy s mafmjlou luer (vak 150 ml)1811M252

151455 | Vak Parenteral Nutrition Bag s trojcestnou soupues/diltrem (vak 3500 ml) 0311M239, A013

151465 | Vak Parenteral Nutrition Bag s trojcestnou soupuafxak 3500 ml) 0311M239, 1602N033, A013

151467 | Vak Parenteral Nutrition Bag bez soupravy (vak 3600 0311M239, A013

151482 | Vak Parenteral Nutrition Bag s trojcestnou soupuafu@ak 3000 ml) 1112M271, 2112M279, A014

151483 | Vak Parenteral Nutrition Bag bez soupravy (vak 3600 2112M279

151487 | Vak Parenteral Nutrition Bag s trojcestnou soupasdiltrem (vak 500 ml)| 1311M248, 2501N014, A015

151490 | Vak Parenteral Nutrition Bag s trojcestnou soupuasdiltrem (vak 250 ml)| 0912M269

151502

Vak Parenteral Nutrition Bag s trojcestnou soupuas/diltrem (vak 3000 ml

1802N035




