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Opis problemu, przyczyna zrodtowa, podstawowa przyczyna i srodki korygujace

W toku prowadzonego przez nas nadzoru po wprowadzeniu na rynek wykrylismy sporadyczne wycieki z
jednej z nasadek do krwi w wyzej wymienionych dializatorach. Czgs¢ wyciekéw miata miejsce na etapie
przygotowywania aparatu do dializy, czes¢ w trakcie zabiegu. Utrata krwi byta marginalna i nie miata
zadnych konsekwencji dla zdrowia pacjentéw.

Nieszczelnos¢ zlokalizowana jest pomiedzy obudowg a nasadkg do krwi w dializatorze, co spowodowane
jest odchytka w procesie produkceji. Podstawowa przyczyna odchytki jest wyraznie zdefiniowana i dializatory,
ktorych problem moze dotyczy¢, da sie jednoznacznie zidentyfikowac.

Ze wzgledu na niniejszy komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania wyrobu uprzejmie prosimy
Panstwa o podjecie nastepujacych srodkow:
1) Sprawdzenie, czy majg Panstwo na sktadzie wyzej wymienione produkty i poddanie ich kwarantannie.

Odizolowane produkty zostang wymienione zgodnie z informacja od Pafistwa na przefaksowanym
formularzu.

2) Potwierdzenie odbioru niniejszego komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa stosowania wyrobu na
zatgczonym formularzu faksu.

3) Ponadto zapisanie w zatgczonym formularzu faksu ilosci otrzymanych produktow z wyzej wymienionym
numerem partii / jak rowniez ilosci wykorzystanej oraz ilosci, ktéra ma by¢ zwrdcona.

4) Terminowe odestanie wypetnionego formularza na numer faksu podany na formularzu.

Przy kolejnej dostawie produkty poddane kwarantannie zostang wymienione zgodnie z informacjg przekazana
przez Panstwa faksem zwrotnym.

(Prosze dostosowac powyzszg informacje w razie potrzeby).

Dystrybucja informacji:

Prosze sie upewnic¢, ze wszyscy uzytkownicy wyzej wymienionych produktéw w Panstwa oddziale i inne osoby
zainteresowane zostaty poinformowane o niniejszym dziataniu korygujacym dotyczacym bezpieczenstwa
wyrobu. Jezeli przekazali Panstwo produkty stronie trzeciej, prosze przesta¢ takiej stronie kopie komunikatu
dotyczacego bezpieczeristwa stosowania wyrobu lub poinformowac osobe kontaktowg wskazang ponize;.

Prosze zachowac niniejszy komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania wyrobu po podjeciu wszystkich
powyzszych srodkow.

Kompetentny organ krajowy zostat poinformowany o niniejszym dziataniu korygujacym dotyczacym
bezpieczenstwa wyrobu.

Jezeli majg Panstwo dodatkowe pytania dotyczace komunikatu w sprawie bezpieczeristwa stosowania
wyrobu, prosze sie skontaktowac z:

Stawomir Pilc tel. 602 414 879, slawomir.pilc@bbraun.com - B.Braun Avitum Poland Sp. z 0.0.
Przepraszamy za niedogodnosci spowodowane niniejszym dziataniem korygujagcym dotyczacym
bezpieczenstwa wyrobu i dziekujemy Paristwu za zrozumienie i wspotprace.

Z powazaniem,

Stawomir Pilc
Business Unit Manager & Produkt Manager
B.Braun Avitum Poland Sp. z 0.0.
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Potwierdzenie odbioru komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania
wyrobu

R-2020-001

Otrzymali Panstwo dializatory xevonta wyszczeg6lnione w ponizszej tabeli.

Prosze w catosci wypetni¢ ten formularz i tabele. Nalezy je niezwtocznie odesta¢ na
nastepujacy numer faksu lub adres e-mail

61 44 37 519 lub slawomir.pilc@bbraun.com

Wynik kontroli naszego zapasu, wynikajacej z niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa
stosowania wyrobu, jest nastepujacy:

Kod artykutu | Numer partii Otrzymana ilos¢ Zastosowana ilos¢ llos¢ do zwrotu
(prosze (prosze XXXXXXXXX

dopasowac dopasowac

kody numery partii)

artykutow)

XXXXXXXXX XXXXXXXXX YOO XX

Niniejszym potwierdzamy, ze otrzymalismy i wzi¢liSmy pod uwage komunikat dotyczacy bezpieczerstwa
stosowania wyrobu z dnia dotyczacy wyzej wymienionych wyrobdw. Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa
stosowania wyrobu zostat rozestany i przekazany w naszym oddziale.

Nazwisko:

Numer telefonu

Data i podpis:
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Pieczatka:






