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Wymagane dziatania

Tylko informacja

‘W) NiFRO
PILNA INFORMACJA DOTYCZACA

BEZPIECZENSTWA

Numer referencyjn : Nipro FSN110119
Data :19-01-2011

Prudukt(y) ktorych

dotyczy problem: Dializator do hemodializy cztowieka

Podsumowanie Potencjalny przeciek krwi, z bocznej strony dializatora
problem:

Rodzaj Dziatania: Dobrowolne wycofanie

Kod artykutu / Numer ELISIO-17H/10113C
seryjny: ELISIO-21H/10120C

Opis problemu: Potencjalny przeciek krwi, pomiedzy krwig a boczng strong dializatora, ze
wzgledu na uktad witdkien

Wymagane dziatanie: Zaprzestanie uzywania tego numeru seryjnego. Pozostawienie dializatorow w
kwarantannie oraz wypetnienie formularza ,FAXBACK”

Zatacznik: Formularz FAXBACK

Prosze przekazac niniejsze zawiadomienie do wiadomosci wszystkich pracownikéw w organizacji, ktorzy
powinni by¢ swiadomi tego zagrozenia.

Jezeli dany produkt (a) wyzej wymienionego zostat przesstany do innej organizacji, prosze dostarczy¢ kopie
tego pisma.

Porady na temat dziatan, jakie Identyfikacja i kwarantanna dializatoréw z wyzej wymienionych partii.
nalezy podjac:

Jesli potrzebujesz dodatkowych informacji prosze skontaktowac sie z Nipro Europe:
Wydziat RA/QA
Belgium: +32 (0)2 714 01 78
info@nipro-europe.com
lub

z Nipro Europe S.A.Oddziat w Polsce
+48 (22) 653-85-06
Katarzyna.micor@nipro-europe.com

Aby witaczy¢ Nipro Europy do wypetnienia swoich obowigzkéw regulacyjnych, nalezy wypetnic i odestac¢
formularz FAXBACK, ktéry towarzyszy niniejszej notatce.

Dziekujemy za wspétprace w tej sprawie.Nizej podpisany potwierdza, ze zawiadomienie zostato zgtoszone
do odpowiedniego organu wtasciwego.

Raymond Van Mulders
RA/QA Director
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Formularz FAXBACK

PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Numer referencyjn: Nipro FSN101112
Data:12-11-2010

Nazwa produktu: Dializator do hemodializy cztowieka
Kod artykutu: ELISIO-17H, ELISIO-21H

Numer seryjny: Patrz ponizej

Klient:

Adres:

Potwierdzam otrzymani niniejszej notatki. Przeczytatem, zrozumiatem oraz zrealizowatem zawartg tresc.

Nazwa:

Tytut:

Adres mailowy:

Numer telefonu:

Podpis:

Data:

Prosze przekaza¢ niniejsze zawiadomienie do wiadomosci wszystkich pracownikéw w organizacji, ktorzy
powinni byc¢ swiadomi tego zagrozenia.

Jezeli dany produkt (a) wyzej wymienionego zostat przesstany do innej organizacji, prosze dostarczyc kopie
tego pisma.

Artukut / nr. seryjny llos¢ otrzymana llos¢ do zwrotu

ELISIO 17H/ 10113C

ELISIO 21H/ 10120C

Prosze o przestanie faxem pod numer: +32 (0)2 725 70 41

Lub przestanie na adres e-mail : raymond.vanmulders@nipro-europe.com
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Aby Nipro Europie mégt wypetni¢ swoje obowigzki czujnosci, prosze potwierdzi¢ otrzymanie informacji i
wiedzy na temat wszelkich niezbednych dziatan opisanych w zatqczonym zawiadomieniu dotyczgcych
bezpieczenstwa, przez wypetnienie i odestanie niniejszego formularza FAXBACK.
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