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Awviso sull'utilizzo del dispositivo

Egregio Cliente,

Gambro desidera informarLa che alcuni lotti di produzione dell'ultrafiltro ULTRASteriSet™ possono
contenere prodotti che presentano una disconnessione parziale o totale fra le linee e l'ultrafiltro. La
disconnessione pud avvenire in corrispondenza della linea di reinfusione, della linea di ingresso dei
fluidi o della linea di degasazione (vedi immagine). La disconnessione parziale o totale di queste linee
pud provocare una perdita di fluido da ULTRASteriSet™ che, se non rilevata, pud comportare
un'eccessiva rimozione di fluidi dal paziente nel corso della terapia.

Disconnessione parziale Disconnessione totale

Il problema é stato riscontrato raramente e, nella maggior parte dei casi, si & verificato prima
dell'utilizzo del prodotto o durante il priming. Nessuno dei casi segnalati ha provocato lesioni al
paziente.

| lotti sotto elencati, prodotti nel periodo compreso fra ottobre 2009 e giugno 2010, possono contenere
prodotti difettosi:

09J1048, 0931448, 09K0146, 09K1147, 10A1948, 10C1648, 10C2649, 10E1648, 10E2550,
10F0122B, 10F0122E

Nonostante le ridotte probabilita, inoltre, non & possibile escludere la possibilita che si verifichi una
disconnessione in prodotti di altri lotti realizzati nello stesso periodo di tempo.

Pertanto, prima di utilizzare ULTRASteriSet™, consigliamo di verificare attentamente tutti i prodotti
aventi un numero di lotto che inizia con i seguenti numeri e lettere:

09J...., 09K...., 09L...., 10A...., 10B...., 10C...., 10D...., 10E.... 10F...., 10G...., 10H.... e 101....



Il problema e facilmente identificabile. Consigliamo di sequire la procedura indicata
successivamente:

e Estrarre ULTRASteriSet™ dalla confezione
¢ Verificare attentamente le connessioni tra ciascuna linea e I'ultrafiltro:

— le linee devono essere completamente inserite nel rispettivo alloggiamento
— l'area incollata deve avere un aspetto "lattiginoso"

¢ Muovere delicatamente le linee per verificare che siano saldamente incollate nel rispettivo
alloggiamento

o Effettuare il priming di ULTRASteriSet™ e prestare attenzione per identificare eventuali
perdite in corrispondenza delle connessioni tra il filtro e le linee

e Se la verifica di tutti i passaggi precedenti avra esito positivo, ULTRASteriSet™ potra essere
utilizzato per il trattamento

Non sono presenti spazi vuoti fra
I'estremita della linea e il rispettivo
alloggiamento

Un'area correttamente incollata ha un
aspetto "lattiginoso"

Spostare la linea all'interno dell'attacco
non provoca disconnessione

Questo awviso dovrebbe essere divulgato all’attenzione di tutte le persone che devono essere
informate in tal senso all'interno dell'azienda e alle terze parti a cui potrebbe essere stato fornito il
prodotto interessato.

Il produttore ha gia intrapreso le azioni necessarie per risolvere il problema. Come produttori di
guesto prodotto, tuttavia, ci scusiamo per qualsiasi possibile inconveniente causato a Lei e ai Suoi
pazienti.

Per qualsiasi domanda o per ulteriore assistenza, non esiti a contattare il Suo ufficio vendite Gambro:
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