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Pilna notatka bezpieczenstwa

Granumix plus / system DIAMIX - Przygotowany koncentrat kwasowy
niezgodny ze specyfikacja

Data: 25 Marca 2019

Numer produktu, ktérego notatka dotyczy:

FO0003333 Granumix plus w potaczeniu z:

8002571 Diamix ACF 213/4 (193 1) 8009571 Diamix A2 3 25 52 (193 'l)
8001571 Diamix ACF 219/1 (193 1)  F00001840 Diamix A2 4 25 52
8004571 Diamix ACF 313/1 (193 1) F00004888 Diamix ACF 313/5 (193 1)
8003571 Diamix ACF 313/2 (193 1) F00003372 Diamix ACF 219/1 (193 1)
8006571 Diamix ACF 413/1 (193 1) F00003384 Diamix ACF 213/4 (193 1)
8005571 Diamix ACF 419 (193 1) FO0003386 Diamix ACF 313/1 (193 )
8008571 Diamix A2 2 25 52 (193 1) :

Do wszystkich zainteresowanych,

podczas statego monitorowania dostepnych na rynku systeméw do sporzadzania
koncentratu kwasowego Granumix plus / DIAMIX, firma Fresenius Medical Care
uzyskata informacje o sporadycznie nieprawidtowym mieszaniu preparatow
koncentratu kwasowego. W niektérych przypadkach w pojemniku DIAMIX-u po
zakonczeniu procesu przygotowania pozostat nierozpuszczony osad. Doprowadzito
to do niewtasciwego sktadu koncentratu kwasowego, €O Z kolei wywotato alarmy
zwigzane z przewodnoscig na podtaczonych urzadzeniach do hemodializy. Gldwna
przyczyna tego uszkodzenia jest nadal badana.

Zgodnie z naszymi wewnetrznymi ocenami istnieje potencjalne ryzyko wystgpienia
powaznych zaburzen elektrolitowych i/lub pH u leczonych pacjentow, jesli do
zabiegéw hemodializy jest stosowany nieprawidtowo skomponowany koncentrat
kwasowy. W wiekszosci przypadkéw urzadzenie do dializy wykryje niewtasciwie
sporzadzony koncentrat kwasowy. W celu dalszego zmniejszenia ryzyka dla
pacjentéw, Fresenius Medical Care dostarczy miernik gestosci DMA 35 do
wszystkich uzytkownikéw Granumix plus / DIAMIX, aby potwierdzi¢ prawidtowy
sktad koncentratu przed uzyciem do zabiegu.

Do tej pory w firmie Fresenius Medical Care nie zgtoszono zadnych incydentow
powodujacych powazne uszkodzenie pacjenta.
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Wedtug naszych danych obecnie stosujq Panistwo system Granumix plus / DIAMIX
do przygotowania koncentratu kwasu. Urzadzenia, ktérych niniejsza notatka
dotyczy mozna nadal obstugiwac zgodnie z ponizszymi instrukcjami:

e W przypadku, gdy przygotowany koncentrat jest stosowany razem z
urzadzeniem do hemodializy z kontrolowanymi proporcjami przewodnosci,
obowigzkowe jest potwierdzenie prawidtowego sktadu koncentratu
kwasowego przez pomiar gestosci za pomoca dostarczonego miernika
gestosci DMA 35 lub testu laboratoryjnego.

o Jeéli sporzadzony koncentrat jest stosowany razem 2z urzgdzeniem do
hemodializy z kontrolowanymi proporcjami objetosci,
prawdopodobienstwo wykrycia nieprawidtowo sporzadzonego koncentratu
wzrasta. Niemniej jednak nalezy uzy¢ miernika gestosci DMA 35 lub testu
laboratoryjnego w celu sprawdzenia preparatéw koncentratu kwasu przed
uzyciem.

Kontrolowanie proporcji objetosci jest stosowane przez nastepujace
urzadzenia do hemodializy Fresenius Medical Care:

4008 B 5008
4008 H 50085
4008 S 6008

W przypadku, gdy przestrzeganie powyzszych instrukcji nie jest mozliwe, zalecamy
natychmiastowe zaprzestanie stosowania systemu Granumix plus / DIAMIX do
przygotowania koncentratu kwasowego.

Jedli nie jest jasne, jaki rodzaj dozowania koncentratu wykorzystuje Panstwa
maszyna do hemodializy nalezy skontaktowac sie z producentem.

Do niniejszej notatki bezpieczenstwa zatgczono Instrukcje uzycia zawierajacg
dodatkowe wskazdwki dotyczace pobierania probek i oceny wynikéw pomiaréw
skfadu.

Przepraszamy za niedogodnosci spowodowane niniejszg sprawa. Przedstawiciel
Fresenius Medical Care skontaktuje sie z Panstwem w celu dostarczenia miernika
gestoéci oraz niezbednych instrukcji uzycia.
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Prosimy o przestanie niniejszej Pilnej notatki bezpieczenstwa do
os6b w organizacji, ktore tych informacji wymagaja.

W przypadku jakichkolwiek pytarn prosimy o kontakt:

Imie i nazwisko: Katarzyna Ucinska
Numer telefonu: 61 8392 619
E-mail: katarzyna.ucinska@fmc-ag.com

Z powazaniem

magr farmacji Kataﬂy,z 3 Ucinska

Kierownik H/%wfn Fa "ﬂaccutya nej
03064863

Fresenius Medical Care Polska Spétka Akcyjna; ul. Krzywa 13, 60-118 Poznan

Tel. 061 8392 600, fax. 061 8392 601, sekretariat@fmc.pl, www. fresenius.com.pl

Deutsche Bank Polska S.A. 91 1880 0009 0000 0011 0121 9006

NIP: 783-14-80-785, KRS 0000076738 Sad Rejonowy Poznar - Nowe Miasto | Wilda VIII Wydziat KRS;
kapitat zakiadowy | wptacony: 30.000.000 PLN





