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Informace o Bezpecnostnim upozornéni pro terén pro dialyzatory FX CorDiax

B&hem kontinualniho sledovani dialyzatort FX CorDiax po uvedeni na trh jsme pozorovali
zvydeny polet precitlivélosti a precitlivélosti podobnych reakci pti pouziti dialyzatort
FX CorDiax, v€etné zivot ohrozujicich pfihod.

Povazujeme za dileZité informovat nade zakazniky o té&chto pozorovanich prostiednictvim
Bezpeénostniho upozornéni pro terén. Celkové hodnoceni rizik a prosp&chu dialyzatorQ
FX CorDiax je potvrzené.

Konkrétni pfic¢ina souvisejici s produktem ani mechanizmus nejsou zatim znamy.
Doporucujeme proto, aby pacienti, ktefi dosud nebyli IéCeni dialyzatory FX CorDiax, nebo
u kterych se projevily mozné priznaky precitlivélosti pfi pfedchozich vykonech, nebo ktefi
maji alergickou anamnézu, vCetné astmatu, byli peclivé sledovani. Pacienti se znadmou
precitlivélosti na jakoukoli slozku dialyzatoru nesmi byt témito dialyzatory léceni.

U pacientd, ktefi jsou v soucasné dobé& na dialyzatorech FX CorDiax bez pfiznak{
precitlivélosti, je mozné v I|éCbé témito dialyzatory pokracovat podle standardniho
protokolu klinické praxe.
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Obecné se popisuje precitlivélost a reakce podobné precitlivélosti pfi hemodialyze na
rGzné druhy materidll membrany jako je polysulfon, polyethersulfon,polyamid, AN69
a PMMA. Proto je vyskyt t&chto vedlejsich G¢inkd uveden v nadvodu k pouziti kazdé Fady
dialyzatord.

VSechny dialyzatory Fresenius Medical Care jsou vyrobeny z membrany, kterd je smési
polysulfonu a polyvinylpyrrolidonu (PVP, ktera je bézné uzivana u mnoha membran
dialyzatorQ. Dialyzatory rlznych Fad se liéi ve svych specifikacich jako je velikost plochy,
hodnoty clearance nebo sieving koeficient.
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