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bri 333 312 22.2.2013

Véc : Dialyzaéni filtr Diacap® Ultra, 7107366

NALEHAVE BEZPECNOSTNi UPOZORNENI PRO TEREN

Diacap® Ultra Dialysis Fluid Filter
(filtr dialyzaéniho roztoku Diacap® Uitra)
R-2013-001

Vazeny pane [ vaZena pani,

radi bychom Vas informovali o nedostatku, ktery se tyka filtru dialyzaéniho roztoku Diacap Ultra,
kod zbozi 7107366 a ktery byl soucasti nedavnych stiznosti zakaznika, bez poskozeni
pacienta.

Popis problému, pti¢ina a napravna akce

Béhem doby se muUze snizit zbytkova vihkost membrany filtru Diacap ultra, coz vede ke
snizeni propustnosti membrany (ultrafiltracni koeficient). V pribéhu odetfeni se tak mize
v ojedinélych pfipadech postupné rozvinout dalsi ultrafiltrace dosahujici maximalné 230
ml za hodinu pfi maximalnim pritoku dialyzatu. To midze pfi dialyze vyvolat symptomy u
pacientd se sklonem k nizkému tlaku. Tento nedostatek se tyka pouze filtrG Diacap Ultra
s datem vyroby starSim nez 10 mésicu.

V soucasné dobé zavadime opatfeni k vyfeSeni tohoto problému. Ocekava se, Ze tyto

filtry Diacap Ultra budou k dispozici do za¢atku ¢ervna 2013.

Nez bude napravna akce dokoncena, je treba dodrzovat tyto zasady:
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Pokracovani dopisu od B. Braun Medical s.r.0. ze dne 22.2.2013

1. Nepouzivejte filtry Diacap Ultra s datem vyroby starSim neZ 10 mésicu.

2. Vlyménte viechny filtry Diacap Ultra starsi nez 10 mésicd, které se v soucasné dobé
pouzivaji.

3. Zajistéte, aby vsechny filtry Diacap Ultra s datem vyroby starsim nez 10 mésicl byly
zjistény a uloZeny oddélené.

4. VSechny filtry Diacap Ultra s datem vyroby star$im nez 10 mésici od Vas stdhneme. Tyto
vyrobky poznate podle data vyroby vytisténého na Stitku vyrobku a podle titku na kartonu

Vyrobek z &ervence 2012 (2012-07) se mize pouzivat do konce

ﬁl = datum vyroby (rok-mé&sic)

Datum vyroby je uvedeno i na nasich dodacich listech.

Nahlaste nam, prosim, poéty dotéenych filtri Diacap Ultra na mail prodej.cz@bbraun.com
nebo
na tel.: 231 091 333. Tyto filtry stahneme a vystavime Vam dobropis.

Zajistéte prosim, aby o tomto bezpeénostnim upozornéni pro terén byli informovani vsichni
uzivatelé vyde uvedenych vyrobkl ve Vasi organizaci a jiné dotéené osoby. Pokud jste pfedali
tyto vyrobky néjaké tfeti strané, poslete prosim takové strané kopii tohoto bezpeénostniho
upozornéni pro terén nebo informujte nize uvedenou kontaktni osobu.

Uchovejte prosim toto bezpeénostni upozornéni pro terén do doby, neZ spinite viechna vyse
uvedena opatfeni. Jakmile bude k dispozici upraveny vyrobek, budeme Vas informovat.

Statni ustav pro kontrolu léciv byl o této napravné bezpeénostni akci pro terén informovan.
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Pokracovani dopisu od B. Braun Medical s.r.o. ze dne 22.2.2013

Potvrzeni o pfijeti bezpeénostniho upozornéni pro terén R-2013-001

Predmét Diacap® Ultra Dialysate Fluid Filter (filtr dialyzaéniho roztoku Diacap® Ultra)
kod zbozi 7107366

Vypliite prosim tento formulaf a ode3lete ho neprodlené mailem na prodej.cz@bbraun.com
nebo faxem na faxové é&islo

231091 312
O  Potvrzujeme timto, Ze bereme na védomi bezpeénostni upozornéni pro terén ze dne

22.2.2013, které se tyka dialyzacnich filtrd Diacap Ultra, kod zbozi 7107366. Bezpecnostni
upozornéni pro teren jsme predali pfisluSnym atvarim v ramci nasi organizace.

Jméno:

Telefonni ¢islo:

Datum a podpis:

Razitko:

Vedeni spolefnosts: Sidlo spoleénosti: iC: 485 86 285 Bankowvni spojeni:

PharmDr. Jifs Lukes (jednate) B. Braun Medical 5.0, DIC: CZ485 86 285 UmCredut Bank Czech Republic, as.
MUDy. Lubomir Klepad, MBA (jednatel) V Parku 2335/20 spisovd znacka Na Piikopé 858/20, 113 B0 Praha |
tn. Petr Macoun, Ph.0 CZ-148 00 Praha 4 Méstsky soud v Praze €ur.: 515293-00942700

MUD: Martin Kuncek oddil C, viozka 17893 IBAN: C226 2700 0000 0005 1579 1009
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Pokratovani dopisu od B. Braun Medical s.r.o. ze dne 22.2.2013

Jsme piipraveni osobné odpovédét na viechny Vage otazky k této zalezitosti a k navrhovanym
akcim. Obratte se prosim na naSe Zakaznicke centrum tel.. 271091 333,
prodej.cz@bbraun.com, fax 271 091 312.

Prosime o potvrzeni pfijeti této informace na pfipojeném formulafi. Formulai vyplite a
podepsany vrat'te mailem nebo faxem na uvedené faxové cislo.

Omlouvame se za zpiisobené nepfijemnosti.
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