OGAMBRO.

Urgent Field Safety Notice — Ref. MEY-2013-01

oXiris Sets Recall
- Field safety corrective action / Lot: 13B2803

2013-09-26

Drodzy Klienci,

Firma Gambro uzyskala informacje o niewielkiej ilosci przypadkéw nieszczelnosci zestawow oXiris®
dotyczacych jednej serii produktu (Nr serii 13B2803). Plyn przecieka przez niedoktadnie sklejone polgczenie
przewodu odprowadzajacego (niebieski przewdd, patrz rysunek) z facznikiem filtra. Ta wada produktu moze
by¢ zauwazona podczas wstepnego plukania jako wyciek plynu na zewnatrz lub pojawienie si¢ niewielkich
pecherzyk6w powietrza podczas wstgpnej sekwencji, kiedy tacznik poddawany jest niekorzystnemu
podcisnieniu.

Jesli posiadacie Panstwo zestaw/y oXiris o wymienionym numerze serii, proszg postgpowa¢ wedlug ponizszej
instrukcji. Jesli podczas zastosowania zestawu nastgpi wyciek nalezy wymieni¢ zestaw. Jesli wyciek nastgpi
podczas terapii nalezy w miare mozliwo$ci zwrdcié krew pacjentowi postepujac zgodnie z Instrukcjg Uzycia
zestawu tak, aby unikna¢ utraty krwi przez pacjenta.

Jesli postgpowanie bedzie zgodne z opisanym, nie wystapi ryzyko dla pacjenta. Jednak, poniewaz firma
Gambro traktuje bardzo powaznie swojg odpowiedzialno$¢ za swoich pacjentéw, uprzejmie prosimy o nie
uzywanie zestawow oXiris o numerze serii 13B2803 oraz o przedsigwzigcie nastgpujgcych krokow:

Seria produktu podejrzana o nieodpowiednig jakosé¢

Firma Gambro wykryla, ze tylko seria 13B2803 zestawéw oXiris moze by¢ nieodpowiedniej jakosci.
Czynnosci, ktore powinny by¢ wykonane

% Jesli posiadacie Panstwo zestaw/y oXiris o wymienionym numerze serii proszg poddac je
kwarantannie, prosze nie stosowac ich do zadnej terapii

% Prosze umiescié¢ informacje w zalgczonym formularzu zwrotnym I odestaé go do biura firmy Gambro
w Polsce

%+ Prosze przekazaé informacje kazdej osobie, ktdra potencjalnie mogtaby zastosowaé produkt

% Prosze o potraktowanie tej informacji jako ostrzezenie

Zalgcznik
< Formularz odpowiedzi Klienta

Przedstawiciel firmy Gambro skontaktuje si¢ z Pafistwem w celu omdwienia sposobu wymiany zestawow na
petnowartosciowe.
Firma Gambro przeprasza za wszelkie niedogodno$ci spowodowane przez ten problem.



W przypadku pytan lub watpliwosci prosze o kontakt z biurem Gambro w Polsce:

Z powazaniem

Gambro Industries

7, avenue Lionel Terray
BP 126

69883 MEYZIEU cedex
FRANCE

Martin Richardson
General Manager

Gambro Poland Sp. Z o.0.
ul. Cylichowska 13/15
04-769 Warszawa

Tel. +48225160700
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