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FRESENIUS
MEDICAL CARE

Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa
stosowania produktu

Kompatybilnos¢ strzykawki z heparyng z urzgdzeniami
4008H, 4008B, 4008S (z wytgczeniem 4008S V10), Art
(Standard/Universal) oraz Prometheus

Data: 16 Stycznia 2025 .

Szanowny Kliencie,

Firma Fresenius Medical Care kontaktuje sie z Tobg, poniewaz zostates zidentyfikowany jako
uzytkownik niesprzedawanych juz urzadzen do dializy 4008H, 4008B, 4008S (z wylgczeniem
4008S V10), Art (Standard/Universal) lub Prometheus.

Podczas naszych dziatan w zakresie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu firma Fresenius
Medical Care otrzymata zgtoszenia, ze nowa strzykawka BD Plastipak 30ml LL (kod wyrobu
F00012137) nie blokuje sie prawidtowo w tacy strzykawki z heparyng nastepujgcych urzgdzen
(patrz Tabela 1):

Tabela 1. Wyroby, ktorych komunikat dotyczy

Nazwa wyrobu Kod wyrobu

4008H M20068(1) 4008H

4008B M20011(1) 4008B

4008S (z wylaczeniem M20066(1) 4008 S Standard

4008S V10!) M20067(1) 4008 S (Standard + CDS)
M20084(1) 4008 S (Standard + ONLINEplus)
M20085(1) 4008 S (Standard + CDS + ONLINEplus)

Art (Standard/Universal) 9798931 Art Standard
9798941 Art Universal

Prometheus M201231 Prometheus Standard Hepa
M201241 Prometheus Standard CiCa

Obecnie strzykawka BD Plastipak 30 ml LL jest jedyng zatwierdzong strzykawka z heparyna
o pojemnosci 30 ml do uzytku z urzadzeniami, ktérych komunikat dotyczy, po wycofaniu jej
wczesniejszego odpowiednika.

Ze wzgledu na mniejszg sSrednice zewnetrzng ( w poréwnaniu do wcze$niejszego
odpowiednika Fresenius Medical Care)strzykawka moze wypas¢ z tacy pompy strzykawkowej



podczas leczenia przy uzyciu niewielkiej sity, np. podczas regulacji materiatow jednorazowych
/ eksploatacyjnych. Nie wprowadzono zadnych zmian w strzykawce BD Plastik 30ml LL.

Przewdd z heparyng jest umieszczany za pompag krwi na linii krwi tetniczej. Nadcisnienie
w tym punkcie moze spowodowag, ze krew w przewodzie z heparyng podniesie sie i wypchnie
ttok ze strzykawki. Moze to spowodowac¢ niekontrolowang utrate krwi i doprowadzi¢ do
powaznego uszkodzenia ciata pacjenta.

Fresenius Medical Care zaleca, aby pracownicy stuzby zdrowia wykonali nastepujgce
Czynnosci:

Zaprzesta¢ uzywania strzykawki BD Plastipak 30 ml LL z wyzej wymienionymi
urzadzeniami Fresenius Medical Care.

Zastosowaé odpowiednig profilaktyke przeciwzakrzepowa w inny sposob zgodnie
z zaleceniami. Nalezy skonsultowa¢ sie z odpowiednim lekarzem.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym zwigzane. Fresenius Medical Care doktada
wszelkich staran, aby produkty i ustugi firmy stale spetniaty najwyzsze standardy jakosci oraz
bezpieczenstwa dla pacjentéw i pracownikdéw stuzby zdrowia.

Prosimy o przekazanie niniejszego Komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa
stosowania produktu wszystkim osobom w organizacji, ktére powinny by¢ o sprawie
poinformowane.

W przypadku jakichkolwiek dalszych pytan prosimy o kontakt:
Imie i nazwisko Katarzyna Ucinska
Telefon 61 8392 619

E-mail katarzyna.ucinska@freseniusmedicalcare.com

Z powazaniem



