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ul. Sienkiewicza 3, 64-300 Nowy Tomysl

Do:
Stacja Dializ Golub -Dobrzyn

Kody artykutow, ktorych dot. notatka:

7102013 7102072
710201C 710207E
710201E 710207F
7102011 710207P
7102018 710207T
710201CV 710207X
710201G 710207EV
710201T

710201U

710201XV

710201D

(stosowa¢ wytacznie kod artykutu wlasciwy dla Waszego kraju)

w ktorych wymieniono cz¢sci zamienne regulacji poziomu

34560823 Pompa membranowa
34560831 Regulacja poziomu bloku zaworow (DP)
3456083A Regulacja poziomu bloku zaworow (DP)

(stosowa¢ wylacznie kod artykulu wlasciwy dla Waszego kraju)




Szanowni Panstwo,

W swietle cigglego nadzoru po wprowadzeniu na rynek, wyszto na jaw, ze po wymianie regulacji poziomu bloku zaworéw i/lub pompy membranowej
przez serwisanta nie mozna catkowicie wykluczy¢ zamienionego potaczenia pomigdzy tymi komponentami, jezeli nie przetestuje sie dzialania zgodnie z
wymogiem zawartym w instrukcji serwisowania. Skutkuje to nieprawidtowym dzialaniem recznej regulacji poziomu.

Tylko w przypadku terapii Single-Needle-Cross-Over reczne podnoszenie poziomu w komorze tetniczej prowadzi do obnizenia poziomu. Jezeli nie jest

to realizowane przez uzytkownika, a przycisk funkcyjny = jest ciagle wcisnigty, moze to prowadzi¢ do infuzji powietrza poprzez linie tetnicza.

Fabryczna wada aparatow do hemodializy Dialog” tego typu jest wykluczona. Wada taka moze dotyczy¢ jedynie aparatéw do hemodializy Dialog®, w
ktorych wyzej wymienione komponenty byly wymieniane podczas serwisu technicznego.

Stwierdzono tylko jeden pojedynczy przypadek, w ktérym rurka zostala zle podiaczona przez serwisanta klienta. Test sprawnosci wymagany w
instrukcji serwisowej nie zostat catkowicie przeprowadzony w tym przypadku. Nie miata miejsca infuzja powietrza, ani zadne inne konsekwencje dla
pacgjenta lub strony trzeciej.

Aby catkowicie wykluczy¢ zle potaczenie rurki na przysztos¢, do czesci zamiennych regulacji poziomu bloku zaworéw i pompy membranowej zostanie
dotaczona szczegdtowa instrukcja serwisowa.

Dzialania, ktore Panstwo powinni podjac:

Sprawdzenie, czy Dialog+ SW 9.xx - dwie pompy (w tym HDF online), wolne jest od opisywanej wady. Prosimy Paristwa o nieprzeprowadzanie
zadnej terapii SN/CO przed przetestowaniem prawidtowego dziatania recznej regulacji poziomu.

Moga Panstwo tatwo sprawdzic¢ prawidtowe dziatanie w trakcie przygotowania do najblizszej terapii. Mozliwe to jest w kazdym trybie terapii. Prosze
postepowac zgodnie z ponizszymi krokami:
1. Przygotowac Dialog* w wymaganym trybie terapii i wypelnic¢ linie krwi.
Komora zylna powinna by¢ w potowie wypelniona.
2. Obnizy¢ poziom w komorze zylnej wciskajac przycisk funkcyjny
3. Obserwowac¢ poziom w komorze zylnej
a. jezeli poziom si¢ obniza, Dialog® dziata prawidtowo




b. jezeli poziom si¢ zwigksza, Dialog" dziata wadliwie. Nalezy wowczas odseparowa¢ Dialog® umieszczajac na nim etykiete i skontaktowac
sie z Panstwa serwisantem
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Prosze upewnic¢ sig, ze wszyscy uzytkownicy wyzej wymienionych produktow w Panstwa organizacji oraz inne osoby, ktérych do dotyczy, zostaty
poinformowane o niniejszej Notatce bezpieczenstwa. Jezeli przekazali Panstwo produkty stronie trzeciej, prosze przekazaé tejze kopie Notatki
bezpieczenstwa lub poinformowac osobe kontaktowg wymieniong ponizej.

Prosze zachowac niniejsza Notatke bezpieczenstwa az do zakonczenia wdrazania wszystkich wyzej wymienionych srodkéw. Zostaniecie Panstwo
poinformowani, jak tylko zmodyfikowany produkt bedzie dostepny.

Urzad Rejestracji Wyrobow Medycznych i Wyrobow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa , zostal powiadomiony o Dziataniach
korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa.

JesteSmy do Panstwa dyspozycji w celu odpowiedzi na Panstwa pytania dotyczace tej kwestii lub propozycji okreslonych dziatan. Prosimy o kontakt z
Dystrybutor:

B.Braun Avitum Poland Sp. z o.0. , ul. Sienkiewicza 3, 64-300 Nowy Tomysl, Tel: 61 44 27 190
Osoba do kontaktu: Stawomir Matyjek - Tel. 602799 050

Uprzejmie prosimy o potwierdzenie odbioru niniejszej informacji poprzez wypetnienie dotaczonego formularza i przestanie go faksem pod wskazany
numer.

Przepraszamy za wynikte niedogodnosci.
Z powazaniem,
B.Braun Avitum Poland ®

Sika z ograniczong, odpowiedzia.lnoé,.uq
64-83%0 Nov?y Tomy$l, ul. Sienkiewicza 3
tel. 61 44 27 190, fax 61 44 27 199
NIP 788-18-45-496, KRS 0000084597
Konto bankowe PKO BP SA O/Nowy Tomysl
84 1020 4144 0000 6402 0003 5675




Potwierdzenie odbioru of Notatki bezpieczenstwa

Dialog* SW 9.xx Dwa urzadzenia pompujace (w tym HDF online)

w ktorych wymieniono cz¢sci zamienne regulacji poziomu

R-2014-002

Kod artykutu
7102013 710201G 710207E
710201C 710201T 710207F
710201E 710201U 710207P
7102011 710201XV 710207T
7102018 710201D 710207X
710201CV 7102072 710207EV

(stosowac wylacznie kod artykulu wiasciwy dla Waszego kraju)

Prosz¢ wypelnic ten formularz i przesta¢ go bezzwlocznie faksem na numer

fax 6144 37 519
Niniejszym potwierdzamy, ze przyjelismy do wiadomosci Notatke bezpieczenstwa z dn. 17.11.2014
dotyczaca Dialog+ SW 9.xx z dwiema pompami (w tym. HDF online). Notatka bezpieczenstwa zostata
rozestana wewnatrz naszej organizacji.
Potwierdzamy rowniez, ze skontrolowaliSmy nasze urzadzenia z nastepujacym wynikiem:

O  Test zdany dla w przypadku wszystkich urzadzen

O  Test niezdany w przypadku urzadzen
(Prosze wpisa¢ numery urzgdzen, w przypadku ktoérych test wypadl negatywnie)

Nazwisko:

Numer telefonu

Data i Podpis:

Pieczatka:




