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MEDICAL CARE

Poznan, 11.05.2012

Notatka bezpieczenstwa dotyczaca drenow ETO do
aparatow 4008

AV-Set FMC (FA 204 C/FV 204 E) (5003451)

lot no.: SLV25200, SLV25201, SLV28100, SLV28101, SLV29100, SLV29101,
SLV29102 , SMV13201, SMV13202, SMV14200, SMV 16200, TAV30100,
TAV30101, TAV30102, TAV31100, TAV31200, TAV31201

Szanowni Klienci,

W wyniku prowadzenia ciggtego monitorowania drendéw (linii  krwi),
zorientowaliSmy sie iz istnieje mozliwos¢ pojawienia sie przeciekow
spowodowanych peknieciem segmentu (rotora) pompy krwi.

W zaraportowanych zdarzeniach przecieki pojawiaty sie podczas zabiegu i
skutkowaty utrata krwi, ktéra nie mogta byc wykryta przez aparat. Dlatego wiec
uzywanie wadliwych serii linii krwi stanowi powazne zagrozenie dla Pacjenta.

Zdecydowanie radzimy nie uzywac tych serii linii krwi.

Skontaktuje sie z panstwem lokalny dystrybutor, ktéory w naszym imieniu
zorganizuje wymiane wadliwych linii.

Prosimy upewnic sie, Zze wszyscy uzytkownicy wymienionych wyzej serii
linii krwi oraz osoby mogace mie¢ do czynienia z tym produktem zostali
poinformowani o tresci niniejszej Notatki Bezpieczenstwa.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci. W przypadku jakichkolwiek pytan
prosimy o kontakt z lokalna organizacjq I jej przedstawicielem.

Nazwisko: Tel: 601 809 953
Jacek Dembinski
Specjalista ds. wdrozen e-mail: jacek.dembinski@fmc.pl

Z powazaniem

Dorota Hukisz
Medical Device Complaint Manager
Fresenius Medical Care Polska

Fresenius Medical Care Polska Spotka Akcyjna; ul. Krzywa 13, 60-118 Poznan

Tel. 061 8392 600, fax. 061 8392 601, sekretariat@fmc.pl, www.fresenius.com.pl

Raiffeisen Bank Polska S.A. 30 1750 1019 0000 0000 0436 1008

NIP: 783-14-80-785, KRS 0000076738 Sad Rejonowy Poznan - Nowe Miasto i Wilda VIII Wydziat KRS;
kapitat zaktadowy i wptacony: 4.100.000 PLN




== FRESENIUS
Y MEDICAL CARE

Drodzy Panstwo,
W zwigzku powyzszg informacjg prosimy o odpowiedz , czy dane serie linii krwi znajdujg
sie na stanie Panstwa magazynéw

Nie, nie posiadamy wyzej wymienionych serii

Tak, posiadamy serie sztuk tacznie

NUMEr/NUMEIY S i i i i i nreeneee eviieesiee s

Prosimy o odpowiedzZ na fax nr: 61/83-92-681 w trybie PILNYM

Jesli posiadacie panstwo ktérg sztych serii, skontaktujemy sie w celu wymiany na inna.

Z powazaniem

Dorota Hukisz
Medical Device Complaint Manager
Fresenius Medical Care Polska

Fresenius Medical Care Polska Spétka Akcyjna; ul. Krzywa 13, 60-118 Poznan

Tel. 061 8392 600, fax. 061 8392 601, sekretariat@fmc.pl, www.fresenius.com.pl

Raiffeisen Bank Polska S.A. 30 1750 1019 0000 0000 0436 1008

NIP: 783-14-80-785, KRS 0000076738 Sad Rejonowy Poznan - Nowe Miasto i Wilda VIII Wydziat KRS;
kapitat zaktadowy i wptacony: 4.100.000 PLN
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MEDICAL CARE

Poznan, 15.05.2012

Notatka bezpieczenstwa dotyczaca drenow ETO do
aparatow 4008

AV-Set FMC (FA 204 C/FV 204 E) (5003451)

SLV18200 SLV19100 SMV13200 | SMV14100 | SMV15101

SMV15200 | TAV30200 TBV02100 TBV06100 TCV01201

TCV02200 TCV02201 TCV03101

Szanowni Klienci,

W wyniku prowadzenia ciggtego monitorowania drendéw (linii  krwi),
zorientowaliSmy sie iz istnieje mozliwos¢ pojawienia sie przeciekéw

spowodowanych peknieciem segmentu (rotora) pompy krwi.

W zaraportowanych zdarzeniach przecieki pojawiaty sie podczas zabiegu i
skutkowaty utrata krwi, ktéra nie mogta byc wykryta przez aparat. Dlatego wiec
uzywanie wadliwych serii linii krwi stanowi powazne zagrozenie dla Pacjenta.

Zdecydowanie radzimy nie uzywac tych serii linii krwi.

Skontaktuje sie z panstwem lokalny dystrybutor, ktéry w naszym imieniu
zorganizuje wymiane wadliwych linii.

Prosimy upewnic sie, ze wszyscy uzytkownicy wymienionych wyzej serii
linii krwi oraz osoby mogace miec¢ do czynienia z tym produktem zostali
poinformowani o tresci niniejszej Notatki Bezpieczenstwa.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci. W przypadku jakichkolwiek pytan
prosimy o kontakt z lokalna organizacja I jej przedstawicielem.

Nazwisko: Tel: 601 809 953
Jacek Dembinski

Specjalista ds. wdrozen e-mail: jacek.dembinski@fmc.pl

Z powazaniem

Dorota Hukisz
Medical Device Complaint Manager
Fresenius Medical Care Polska

Fresenius Medical Care Polska Spotka Akcyjna; ul. Krzywa 13, 60-118 Poznan

Tel. 061 8392 600, fax. 061 8392 601, sekretariat@fmc.pl, www.fresenius.com.pl

Raiffeisen Bank Polska S.A. 30 1750 1019 0000 0000 0436 1008

NIP: 783-14-80-785, KRS 0000076738 Sad Rejonowy Poznan - Nowe Miasto i Wilda VIII Wydziat KRS;
kapitat zaktadowy i wptacony: 4.100.000 PLN




== FRESENIUS
Y MEDICAL CARE

Drodzy Panstwo,
W zwigzku powyzszg informacjg prosimy o odpowiedz , czy dane serie linii krwi znajdujg
sie na stanie Panstwa magazyndw

Nie, nie posiadamy wyzej wymienionych serii

Tak, posiadamy serie sztuk tacznie

NUMEr/NUMEIY S i rc i i e enees eeviieesiaee s

Prosimy o odpowiedzZ na fax nr: 61/83-92-681 w trybie PILNYM

Jesli posiadacie panstwo ktéra sztych serii, skontaktujemy sie w celu wymiany na inna.

Z powazaniem
Dorota Hukisz

Medical Device Complaint Manager
Fresenius Medical Care Polska

Fresenius Medical Care Polska Spétka Akcyjna; ul. Krzywa 13, 60-118 Poznan

Tel. 061 8392 600, fax. 061 8392 601, sekretariat@fmc.pl, www.fresenius.com.pl

Raiffeisen Bank Polska S.A. 30 1750 1019 0000 0000 0436 1008

NIP: 783-14-80-785, KRS 0000076738 Sad Rejonowy Poznan - Nowe Miasto i Wilda VIII Wydziat KRS;
kapitat zaktadowy i wptacony: 4.100.000 PLN
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