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Vzhledem k ojedinéle se vyskytujicim reklamacim nasSich hemofiltracnich roztoku

multiBic bez drasliku

multiBic 2 mmol/l drasliku
multiBic 3 mmol/l drasliku
multiBic 4 mmol/l drasliku

bychom Vas radi upozornili na nasledujici skute¢nosti:

Hemofiltraéni roztoky, zejména pokud obsahuiji jako pufr bikarbonat sodny, musi byt plnény do dvoukomorovych vak.
Jedna komora obsahuje glukézu, rozpusténou sul chloridu vapenatého, chlorid hofe¢naty a podil chloridu sodného a
chloridu draselného, jde-li o pfipravek s obsahem drasliku. Druha komora obsahuje bikarbonat sodny a zbytek chloridu
sodného.

Oddéleni roztokl a Uprava hodnot pH zajiStuje, Ze tato Ié€iva maji dobu pouzitelnosti 2 roky a Ze roztok pfipraveny k pouZiti,
ktery vznikne otevienim peelového Svu, Ize pouzit do 24 hodin.

Poskozeni dvoukomorového vaku, zvlasté jeho vnéjSiho prebalu, mize snizit dobu pouzitelnosti a ve zcela vyjimeénych
pfipadech po smichani roztokl precipitaci rozpustného uhli¢itanu vapenatého, resp. uhli¢itanu hofe¢natého.

PFi¢inou této skuteénosti je Unik oxidu uhli¢itého a vzestup hodnoty pH roztoku. Obecné nelze vyloucit posSkozeni vnéjSiho
prebalu pfi nespravné prepravé nebo skladovani. Proto Udaje na obalu a v pfibalové informaci zfetelné stanovuji, Ze se smi
roztok pouzit pouze pokud je €iry a pokud neni poSkozen obal a dale Ze vnéjSi pfebal smi byt odstranén az bezprostfedné
pred smichanim.

Pfibalova informace v ¢asti ,Davkovani a zplsob pouziti“ zdarazfiuje velmi peclivou kontrolu vnéjSiho pfebalu. Protoze je
dvoukomorovy vak balen ve vakuu, je mozné snadno vyzkousSet vzduchotésnost vaku a predejit tak pouZziti poSkozeného
systému.

PFed pouzitim systému doporuéujeme zkontrolovat neporusenost sytému pomoci nasledujicich kritérii:

1. Vnéjsi pfebal musi pevné priléhat k vaku s roztokem. Mezi vnéjSim pfebalem a vakem s roztokem nesmi byt zadny
vzduch. Nesmi byt mozné nadzvednout vnéjSi pfebal od vaku s roztokem. PFi drzeni systému ve svislé poloze za
jeden konec vnéjsiho pfebalu nesmi vak s roztokem sklouznout.

2. Nesmi byt mozné posunuti HF-konektoru, tzn. Zze konektor musi byt pevné uzavien ve vnéjSim prebalu a ve své
pozici fixovan.
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Radi bychom Vas jesté jednou pozadali a provadéni peclivé kontroly systému pfed pouzitim hemofiltraénich roztokl za
pomoci vySe uvedenych kritérii, aby byla co nejlépe zajiSténa bezpecénost pacient(.

S pozdravem
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH

Dr. Norbert Greidziak
Vice prezident Drug Regulatory Affairs / Drug Safety

Pro dalSi informace kontaktujte, prosim, MUDr. TomaSe Packu (tel. 739 247 738, email tomas.packa@fmc-ag.com)
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