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Véc : Dialyzaéni filtr Diacap® Ultra, 7107366

NALEHAVE BEZPECNOSTNI UPOZORNENI PRO TEREN, pokradovani

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

VazZena pani [ vaZeny pane,

radi bychom Vam poskytli aktualni informace o stavu bezpecnostniho upozornéni pro terén
vydaneho dne 22.2.2013, jeZ se tykalo filtru dialyzacniho roztoku Diacap Ultra 7107366.

BEZPECNOSTNI OZNAMENI PRO TEREN ze dne 22.2.2013 [{datum pfedchoziho lokilniho
bezpeénostniho oznameni pro terén) obsahovalo nasledujici informace:

Popis problému, hlavni pficina

Béhem doby se mize snizit zbytkovd vihkost membrdny filtru Diacap Ultra, coZ vede ke
snizeni propustnosti membrdny (ultrafiltracni koeficient). V pribéhu osetfeni se tak miZe
v ojedinélych pfipadech postupné rozvinout dalsi ultrafiltrace dosahujici maximdiné 230
ml za hodinu pfi maximdinim pratoku dialyzdtu. To muZe pii dialyze vyvolat symptomy u
pacienti se sklonem k nizkému tlaku. Tento nedostatek se tykd pouze filtrd Diacap Ultra s
datem vyroby starsim nez 10 mésica.

Provedl|i jsme napravna opatfeni, na zakladé kterych jsou opét k dispozici filtry Diacap
Ultra, k nimZ se nevztahuje Zadné omezeni a jejichz Zivotnost je 3 roky.
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Pokracovani dopisu od B. Braun Medical s.r.o. ze dne 14. 6. 2013

V nejblizsi dobé Vas budeme kontaktovat, abychom Vam pomohli pfi vyméné Vasich skladovych
zasob dotcenych filtrGd Diacap Ultra. Filtry Diacap Ultra, které jsou v soucasné dobé€ pouzivany
podle predchoziho bezpeénostniho oznameni pro terén, NENI TREBA vyménovat.

Viyrobky Ize poznat podle prvni Cislice Cisla Sarze vytisténého na Stitku vyrobku a na Stitku na
kartonu:
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Opatfeni, ktera je nutno proveést:

e Urcete, prosim, pocet filtrd Diacap Ultra, které je nutno vyménit.

e Zajistéte, aby byly zjistény viechny filtry Diacap Ultra, které mate na skladé a jejichz
Cislo Sarze zacina Cislici 3, a aby tyto filtry byly uloZzeny oddélené.

¢ Na formuldfi, jenZ je soucasti faxu a je uréen ke zpétnému zaslani, vyplfite pocet filtrli
Diacap Ultra, které je tfeba vyménit.

e Proftéte si, prosim, navod k pouziti filtru Diacap Ultra, protoZe tento névod byl
aktualizovan.

Zajistéte prosim, aby o tomto nasledném  bezpeénostnim upozornéni pro terén byli
informovani viichni uzivatelé vyse uvedenych vyrobkl ve Vasi organizaci a jiné dotéené osoby.
Pokud jste predali tyto vyrobky néjaké treti strané, zaSlete ji, prosim, kopii tohoto aktualné
doplnéného bezpecnostniho upozornéni pro terén nebo informujte nize uvedenou kontaktni
osobu.

Uchovejte, prosim, toto aktudiné doplnéné bezpecnostni upozornéni pro terén do doby, neZ
splnite viechna vy3e uvedena opatfeni. Po splnéni vSech opatfeni postupuje podle pfedchoziho

bezpecnostniho oznameni pro terén.

Statni ustav pro kontrolu |€€iv byl o této napravné bezpecnostni akei pro terén informovan.
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Jsme pripraveni osobné odpovédét na viechny VaSe otazky k této zalezitosti a k navrhovanym
akcim. Obratte se prosim na naSe Zakaznické centrum tel.: 271091 333,
prodej.cz@bbraun.com, fax 271 091 312.

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

Omlouvéame se za zptsobené nepfijemnosti.

S pozdravem

ing. Jan a ing. Sar 0

manazer Logistické sekce vedouci Zakaznického centra
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Pokracovani dopisu od B. Braun Medical s.r.o. ze dne 14. 6. 2013

Potvrzeni o pfijeti nasledného bezpe€nostniho upozornéni pro terén
R-2013-001 - pokracovani

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

Viypliite prosim tento formulaf a odeslete ho neprodlené mailem na prodej.cz@bbraun.com
nebo faxem na faxové ¢islo

231091 312

O  Potvrzujeme timto, Ze bereme na védomi nasledné bezpecnostni upozornéni pro terén ze
dne 14.6.2013, které se tyka dialyzacnich filtrG Diacap Ultra 7107366. Nasledné
bezpecnostni upozornéni pro terén jsme pfedali pfislusnym Gtvardm v ramci nasi
organizace.

Jméno:

Telefonni ¢islo:

Datum a podpis:

Razitko:
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