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Powiadomienie dotyczace bezpieczerstwa
Produkt, ktérego dotyczy powiadomienie: URZADZENIE DO HEMOFILTRACJI AQUARIUS

Nr. kat.: GE-F082-00; GE-F095-00; GE-F096-00; GE-F097-00

Nr. seryjne: od nr. ser. 101 do nr. ser. 3534

FSCA: FCA-NE-05

Typ FSCA: Powiadomienie dotyczace bezpieczenistwa/Modyfikacja urzadzenia
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Ryzyko uszkodzenia kétek urzadzenia

Szanowni Panstwo,

Wysytamy to pismo w celu poinformowania Parstwa, ze firma NIKKISO Europe inicjuje terenowe dziatania
naprawcze W celu poprawy bezpieczenstwa urzadzenia do hemofiltracji AQUARIUS. Problem dotyczy modeli
produktow GE-F082-00, GE-F095-00, GE-F096-00 i GE-F097-00 o numerach seryjnych z przedziatu 101-3534.

Urzgdzenia do hemofiltraciji Aquarius byty produkowane i znakowane przez firme Edwards Lifesciences. Jednakze
firma NIKKISO Europe GmbH (Niemcy) przejeta obowigzki producenta ze skutkiem od dnia 1 pazdzierika 2010 .
Firma Baxter Healthcare jest wytgcznym dystrybutorem i dostawca pomocy technicznej dla urzadzen do hemofiltracii
Aquarius.

Niniejsze powiadomienie zostato wydane w zwigzku z ryzykiem uszkodzenia kétek urzadzenia.

Opis problemu

FIRMA NIKKISO otrzymata zgtoszenia 8przypadkow pekniecia/uszkodzenia ktek urzadzenia AQUARIUS. Kotka
zostaty uszkodzone w trakcie przemieszczania urzadzenia. Uszkodzenie kotek moze skutkowaé utrat stabilnosci
urzadzenia. W najgorszym przypadku urzadzenie moze przewrécic sie, co grozi uderzeniem kogos.

W WEWNETRZNYM DOCHODZENIU | TESTACH FIRMY NIKKISO ustalono, Ze najbardziej prawdopodobng
przyczyng uszkodzenia kotek urzadzenia jest jego przemieszczanie po stopniach, schodach lub nieréwnych
powierzchniach, badz przemieszczanie urzadzenia przy zablokowanych kétkach przednich. Moze to prowadzi¢ do
niespodziewanego uwolnienia gwintowanego trzpienia kotka z wozka, a takze do powstania silnego naprezenia
tnacego dziatajgcego na gwintowany trzpien kotka.
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Zalecane dziatania:

Przed przemieszczeniem urzadzenia nalezy zwolni¢ zatrzaski blokujace na obu
kotkach przednich!

Podczas przemieszczania urzagdzenia po stopniach lub nieréwnych
powierzchniach nalezy zachowac¢ ostroznoscé.

1. W przypadku przemieszczania lub transportu urzadzenia Aquarius konieczne jest zwolnienie zatrzaskow
blokujgcych na kétkach. Urzadzenie Aquarius mozna wtedy obracaé i swobodnie przemieszcza¢.

2. W przypadku przemieszczania urzadzenia Aquarius po stopniach lub schodach zatrzaski blokujace musza by¢
zwolnione. W przechylaniu, podnoszeniu i przenoszeniu urzadzenia musza bra¢ udziat co najmniej trzy osoby.

3. Prosimy o Sciste przestrzeganie informacji podanych w instrukcji obstugi/podreczniku operatora.

Firma NIKKISO zainicjowata dziatania naprawcze wykonywane przez upowaznionych technikow serwisu
terenowego, ktorzy dokonajg kontroli kotek wszystkich zainstalowanych urzadzen AQUARIUS. Stosowne czynnosci
konserwacyjne zostang wykonane zgodnie z biuletynem technicznym urzadzen AQUARIUS nr 134 w czasie
nastepnej planowej wizyty serwisowej. Kontrola techniczna zapewni prawidtowe przymocowanie kotek do wozka

z okre$lonym momentem obrotowym i dodatkowg gwintowang blokadg zapobiegajaca niespodziewanemu
uwolnieniu gwintowanego trzpienia kétka z wozka.

Firma NIKKISO Europe GmbH przeprasza za wszelkie wynikajace z tego faktu niedogodnosci i jest do dyspozycji w
sprawie pytan dotyczacych problemu.

W przypadku dodatkowych pytan lub informacji prosimy skontaktowac sie z dziatem Quality & Regulatory Affairs
Department firmy NIKKISO Europe (+49 511 67 9999 251) lub lokalnym przedstawicielstwem handlowym firmy
Baxter.

Prosimy o przekazanie niniejszego powiadomienia dotyczacego bezpieczeristwa wszystkim osobom w
organizacji, ktore musza zosta¢ o nim poinformowane.

Prosimy o potwierdzenie otrzymania niniejszego powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa poprzez odestanie
wypetnionego formularza ,Potwierdzenie otrzymania” na wskazany adres..

Z wyrazami szacunku

W. %/w««f

. Wallsfab Bernd Schwenger
Senior Consultant Q&RA Managing Director Production
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Potwierdzenie otrzymania powiadomienia dotyczacego

bezpieczenstwa
Produkt, ktérego dotyczy powiadomienie: URZADZENIE DO HEMOFILTRACJI AQUARIUS
Nr. seryjne: od nr. ser. 101 do nr. ser. 3534
FSCA: FCA-NE-05
Typ FSCA: Powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa/Pomoc techniczna

Prosimy o wypetnienie formularza i niezwioczne odestanie niniejszego potwierdzenia faksem lub pocztg e-mail!

Faks:  +4940 4146 2944 23
E-mail: FCANEOQ5@nikkiso-europe.eu

Niniejszym potwierdzamy otrzymanie Powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa nr FCA-NE-05 odnoszacego sie
do urzadzenia do hemofiltracji AQUARIUS; informacja ta zostata przekazana wszystkim odpowiednim osobom w
naszej organizacii.

Imig i nazwisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data i podpis:

Piecze¢ (lub informacije o zaktadzie)
Nazwa organizacji:

Ulica:

Miasto:

Kod pocztowy:

Kraj:
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