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PILNE — Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa produktu

CRIT-LINE® Blood Chamber
Mozliwe przecieki z facznikéw komory krwi
Numer dziatania zaradczego: FA-2015-6 REV C

Szanowny Kliencie/Specjalisto ds. kontaktéw w sprawach wyrobu medycznego:

Celem niniejszego zawiadomienia jest poinformowanie Panstwa, ze firma Fresenius Medical Care Renal
Therapies Group, LLC (FMCRTG, LLC) rozpoczeta dobrowolne wycofywanie z rynku wszystkich partii
produktu CRIT-LINE® Blood Chamber oznaczonych kodem produktu CL10021021, ze wzgledu na
mozliwos¢ przeciekow z tacznikéw komory krwi zwigzana ze stosowaniem produktu CRIT-LINE® Blood
Chamber.

Skutki zdrowotne wynikajgce z utraty krwi mogg obejmowad niskie cisnienie krwi, zawroty gtowy, zadyszke,
splatanie, bol w klatce piersiowej, utrate przytomnosci, wstrzas, a w skrajnych przypadkach, nadmierna utrata
krwi moze prowadzi¢ do zgonu. Rozlaczenie si¢ facznika obwodu krwi, powodujgce ryzyko utraty krwi, moze
stworzyé warunki do wniknigcia bakterii, co skutkuje zagrozeniem bakteriemia, zakazeniem krwiobiegu oraz

posocznica, ktére mogg prowadzié do zgonu.

Prosimy Panstwa o podjecie nastepujacych dziatan:

* Natychmiast sprawdzi¢ wlasne zasoby magazynowe, aby ustali¢, czy maja
Paristwo u siebie jakiekolwiek produkty CRIT-LINE® Blood Chamber.

e W przypadku stwierdzenia obecnosci produktu z tej partii, prosimy o
natychmiastowe zaprzestanie jego stosowania.

o Umiesci¢ wszystkie produkty w osobnym, zabezpieczonym pomieszczeniu.

o Prosimy jak najszybciej wypelni¢ i przestaé zalaczony Formularz odpowiedzi.

o Skontaktowaé si¢ z Materials Management (Dzialem Zarzadzania Materiatami):
Lindsey Trett {Lindsey.Trett@fmc-na.com), w sprawie instrukcji, jak zwrécié
wycofywany produkt.

Jesli potrzebne sa Panstwu blizsze informacje lub pomoc w tej sprawie, prosimy o kontalkt z Zespotem
Serwisowej Obstugi Klienta, tel. +1-800-323-5188 i powolanie sie na podany wyzej numer dziatania
zaradczego.

W przypadku jakichkolwiek dodatkowych pytan lub watpliwosci medycznych, prosimy skontaktowac si¢ z
Medical Information and Communication (Dziatem Informacji Medycznych i Komunikacji):
+1-855-616-2309 lub odwiedzi¢ strone internetowa: www.fresenius-medinfo.com.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane tym wycofaniem produlktu.

Prosimy o przekazanie niniejszego KOMUNIKATU DOTYCZACEGO BEZPIECZENSTWA
PRODUKTU wszystkim osobom w obrebie swojej organizacji, ktére powinny wiedzieé¢ o tym
problemie.

Prosimy przekazaé niniejszy Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa produktu wszystkim,
ktorzy otrzymali urzadzenia objete komunikatem.

Z powazaniem,

Dirk E. Stevens, Ph.D. - N
SVP Quality and Regulatory Affairs, FMCRTG, LLC
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PILNE — Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa produktu

CRIT-LINE® Blood Chamber
Mozliwe przecieki z tacznikow komory krwi
Numer dziatania zaradczego: FA-2015-6 REV C

Produkty objete Numer katalogowy - CL10021021
komunikatem

Produkt - CRIT-LINE® Blood Chamber

Partie- Patrz zalgcznik

| e

Etykieta wylacznie przykladowa - wycofywane sa wszystkie
partie

Opis problemu Firma Fresenius Medical Care Renal Therapies Group, LL.C
otrzymala zwigkszong liczbe skarg dotyczacych przeciekoéw z
tacznikéw komory krwi podcezas stosowania CRIT-LINE® Blood
Chamber.

Rodzaje zagrozenia Skutki zdrowotne wynikajace z utraty krwi moga obejmowac: niskie
cisnienie krwi, zawroty glowy, zadyszke, splatanie, bol w klatce
piersiowej, utrate przytomnosci, wstrzgs, a w skrajnych przypadkach,
nadmierna utrata krwi moze prowadzi¢ do zgonu. Rozlgczenie sig
lacznika obwodu krwi, powodujace ryzyko utraty krwi, moze
stworzy¢ warunki do wniknigcia bakterii, co skutkuje zagrozeniem
bakteriemia, zakazeniem krwiobiegu oraz posocznica, ktore moga
prowadzi¢ do zgonu.

Dziatania, jakie Prosimy Panstwa o podjecie nastepujacych dziatar:
powinien podjaé e Natychmiast sprawdzi¢ wlasne zasoby magazynowe,
Klient/Klinika/Pacjent aby ustali¢, czy majg Panstwo u siebie jakiekolwiek

produkty CRIT-LINE® Blood Chamber.
¢ W przypadku stwierdzenia obecnos$ci produktu z tej
partii, prosimy o natychmiastowe zaprzestanie jego
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stosowania.

o Umiesci¢é wszystkie produkty w osobnym,
zabezpieczonym pomieszczeniu.

¢ Prosimy jak najszybciej wypelni¢ i przestaé zalagczony
Formularz odpowiedzi.

e Skontaktowac sie z Materials Management (Dziatem
Zarzadzania Materiatami): Lindsey Trett
(Lindsey.Trett@fmc-na.com) w sprawie instrukcji, jak
zwroci¢ wycofywany produkt.

Dziatania planowane e Firma Fresenius (FMCRTG, LLC) wystata Powiadomienie dla klienta

przez firme Fresenius do wszystkich placéwek, do ktérych wystano objete wycofaniem
partie produktu CRIT-LINE® Blood Chamber.

e Firma Fresenius (FMCRTG, LLC) powiadomita wszystkie
odpowiednie kompetentne wiadze o tym wycofaniu produktu.

Blizsze informacje i | Je$li potrzebne sg Panstwu blizsze informacje lub pomoc w tej
pomoc sprawie, prosimy o kontakt z Zespotem Serwisowej Obstugi Klienta,
tel. +1-800-323-5188 i powotanie si¢ na podany wyzej numer
dziatania zaradczego.
W przypadku jakichkolwiek dodatkowych pytan lub watpliwosci
medycznych, prosimy skontaktowa¢ si¢ z Medical Information and
Communication (Dzialem Informacji Medycznych i Komunikacji):
+1-855-616-2309 lub odwiedzi¢ strong internetowa:
www.fresenius-medinfo.com.

Fresenius Medical Care North America
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Formularz odpowiedzi

Prosze wypetnié i przestaé ten formularz.
Prosze wypetni¢ niniejsze potwierdzenie i przesta¢ faksem/poczta elektroniczna jak najszybciej.

CRIT-LINE® Blood Chamber
Mozliwe przecieki z tacznikow komory krwi
FA-2015-6 REV C

Data:

Imie¢ i nazwisko:

Adres:

Miejscowosé:

Kraj:

Prosze zaznaczy¢ (odhaczyd):

Przeczytatem/am zatgczone powiadomienie i rozumiem udzielone mi instrukcje.

Oraz

Zwracam nieuzywany produkt objety wycofaniem. LICZBA

Nazwisko drukiem:

Podpis:

Numer telefonu/e-mail (opcjonalny):

PRZEFAKSOWAC FORMULARZ POD NUMER: +1-781-699-9796 Do wiadomosci: Quality
Department ] ]

LUB ZESKANOWAC PODPISANY FORMULARZ | PRZESLAC E-MAILEM NA ADRES:
NOTIFYRA@fmc-na.com
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CRIT-LINE® Blood Chamber:
Numer dziatania zaradczego: FA-2015-6 REV C

NUMERY PARTII
LOT LOT LOT LOT LOT LOT LOT LOT
120301 130503 131205 | 14051306 | 14091311 | 15011316 14061301 | 14101301
120302 130601 131206 | 14051307 | 14091312 | 15011317 14061302 | 14101302
120303 130602 131207 | 14051308 | 14091313 | 15011318 14061303 | 14101303
120304 130603 131208 | 14051309 | 14091314 | 15011319 14061304 | 14101304
120305 130604 131209 | 14051310 | 14091315 | 15011320 14061305 | 14101305
120306 130605 140101 | 14051311 | 14091316 | 15011321 14061307 | 14101306
120401 130606 140102 | 14051312 | 14091317 | 15011322 14061308 | 14101307
120402 130701 140103 | 14061301 | 14091318 | 15011323 14061309 | 14101308
120403 130702 | 14011104 | 14061302 | 14101301 | 15011324 14061310 | 14101309
120404 130703 | 14010205 | 14061303 | 14101302 | 15021301 14061311 | 14101310
120405 130704 | 14010206 | 14061304 | 14101303 | 15021302 14061312 | 14101312
120406 130705 | 14011107 | 14061305 | 14101304 | 15021303 14061313 | 14111116
120501 130706 | 14011108 | 14061106 | 14101305 | 15021304 14061314 | 14111301
120502 130801 | 14011109 | 14061307 | 14101306 | 15021305 14061315 | 14111302
120503 130802 | 14011110 | 14061308 | 14101307 | 15021306 14061316 | 14111303
120504 130803 | 14011111 | 14061309 | 14101308 | 15021307 14061317 | 14111304
120505 130804 | 14010212 | 14061310 | 14101309 | 15021308 14071106 | 14111305
120506 130805 | 14021104 | 14061311 | 14101310 15021309 14071118 | 14111306
120601 130806 | 14021106 | 14061312 | 14101111 | 15021310 14071301 | 14111307
120701 130901 | 14020203 | 14071301 | 14101312 | 15021311 14071302 | 14111308
120702 130902 | 14021201 | 14071302 | 14111301 | 15021312 14071303 | 14111309
120703 130903 | 14021105 | 14071303 | 14111302 | 15031301 14071304 | 14111310
120704 130904 | 14021202 | 14071304 | 14111303 | 15031302 14071305 | 14111311
120705 130905 | 14021107 | 14071305 | 14111304 | 15031303 14071307 | 14111312
120801 130906 | 14021108 | 14071106 | 14111305 | 15031304 14071308 | 14111313
120802 131001 | 14021209 | 14061313 | 14111306 | 15031305 14071309 | 14111314
120803 131002 | 14021110 | 14061314 | 14111307 | 15031306 14071310 | 14111315
120901 131003 | 14021211 | 14061315 | 14111308 | 15031307 | 14071311 | 14111317
120902 131004 | 14021212 | 14061316 | 14111309 | 15031308 14071312 | 14111318
120903 131005 | 14021113 | 14061317 | 14111310 | 15031309 14071313 | 14121301
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CRIT-LINE® Blood Chamber:
Numer dziatania zaradczego: FA-2015-6 REV C

NUMERY PARTII
LOT LOT LOT LOT LOT LOT LOT LOT

121001 131006 | 14031101 | 14061118 | 14111311 | 15031310 14071314 | 14121302
121002 131007 | 14031103 | 14071307 | 14111312 | 15031311 14071315 | 14121303
121003 131008 | 14031202 | 14071308 | 14111313 | 15031312 14071316 | 14121304
121004 131009 | 14031205 | 14071309 | 14111314 | 14041301 14071317 | 14121305
121005 131010 | 14031304 | 14071310 | 14111315 | 14041302 14081301 | 14121306
121006 131011 | 14031306 | 14071311 | 14111116 | 14041303 14081302 | 15011301
121101 131012 | 14031307 | 14071312 | 14111317 | 14041304 14081303 | 15011302
121102 131101 | 14031308 | 14071313 | 14111318 | 14041305 14081304 | 15011303
121103 131102 | 14031309 | 14071314 | 14121301 | 14041306 14081305 | 15011304
121201 131103 | 14031310 | 14071315 | 14121302 | 14041307 14081306 | 15011305
121202 131104 | 14031311 | 14071316 | 14121303 | 14041308 14091301 | 15011306
121203 131105 | 14031312 | 14071317 | 14121304 | 14041309 14091302 | 15011307
130101 131106 | 14041301 | 14071118 | 14121305 | 14041310 14091303 | 15011308
130102 131107 | 14041302 | 14081301 | 14121306 | 14041311 14091304 | 15011309
130103 131108 | 14041303 | 14081302 | 15011301 | 14041312 14091305 | 15011310
130201 131109 | 14041304 | 14081303 | 15011302 | 14051301 14091306 | 15011311
130202 131110 | 14041305 | 14081304 | 15011303 | 14051302 14091307 | 15011312
130203 131111 | 14041306 | 14081305 | 15011304 | 14051303 14091308 | 15011313
130301 131112 | 14041307 | 14081306 | 15011305 | 14051304 14091309 | 15011314
130302 131113 | 14041308 | 14091301 | 15011306 | 14051305 14091310 | 15011315
130303 131114 | 14041309 | 14091302 | 15011307 | 14051306 14091311 | 15011316
130304 131115 | 14041310 | 14091303 | 15011308 | 14051307 14091312 | 15011317
130305 131116 | 14041311 | 14091304 | 15011309 | 14051308 14091313 | 15011318
130306 131117 | 14041312 | 14091305 | 15011310 | 14051309 14091314

130401 131118 | 14051301 ‘14091306 15011311 | 14051310 14091315

130402 131201 | 14051302 | 14091307 | 15011312 | 14051311 14091316

130403 131202 | 14051303 | 14091308 | 15011313 | 14051312 14091317

130501 131203 | 14051304 | 14091309 | 15011314 | 14061106 14091318

130502 131204 | 14051305 | 14091310 | 15011315 | 14061118 14101111
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