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Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa
stosowania produktu

Zestawy sleepesafe Sets — Nieszczelnosci drenu
pacjenta

Data: 05 grudnia 2016 .

Numery problematycznych artykutéw (problematyczne partie
wyszczegdlnione zostaty w Zatgczniku A):

5016921 Zestaw sleepesafe Set

5016931 Zestaw sleepesafe Set Plus

5017391 sleepesafe Set Paed

5017491 Zestaw sleepesafe Set Plus (wersja japonska)
FO0005377 Zestaw sleepesafe Set Plus AP

Szanowni Panstwo,

W czasie ciggtego monitorowania na rynku naszych systemoéw drendw
sleepesafe dowiedzieliSmy sie o rosngcej liczbie nieszczelnosci
spowodowanych nadmiernym zespoleniem zwoju drenu pacjenta i drenu
drenazowego.

Nadmierne zespolenie zwojow prowadzi do trudnosci w rozwinieciu drenu
pacjenta i drenu drenazowego co z kolei skutkuje pdézniejszym
wystepowaniem nieszczelnosci. Ewentualne uszkodzenia mogg byc¢
niewidoczne.

Réwniez cykler sleepesafe i sleepesafe harmony moze nie wykry¢ tego
rodzaju nieszczelnosci. W zwigzku z tym, istnieje potencjalne ryzyko
zakazenia pacjenta, a w szczegdlnosci spowodowania u niego zapalenia
otrzewnej.

Problem nadmiernego zespolenia zwojow zostat przeanalizowany i
rozwigzany w naszym cyklu produkcyjnym. Dziatanie naprawcze w ramach
procesu zespalania przy zwijaniu drenu pacjenta i drenu drenazowego
Zestawow sleepesafe zostato juz wdrozone we wrzesniu 2016 r, przy
zastosowaniu nowego urzadzenia.

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

Deutsche Bank Polska S.A. 91 1880 0009 0000 0011 0121 9006

NIP: 783-14-80-785, KRS 0000076738 Sad Rejonowy Poznan - Nowe Miasto i Wilda VIII Wydziat KRS;
kapitat zaktadowy i wptacony: 30.000.000 PLN



A

\ 4
\ 4

FRESENIUS
MEDICAL CARE

Az do chwili catkowitej wymiany potencjalnie problematycznych partii,
prosimy o postepowanie zgodnie z ponizszg instrukcjq:

« Prosimy rozwija¢ ostroznie 2zwoje drenéw zestawow
sleepesafe

« Jezeli rozwiniecie nie jest mozliwe, prosimy nie stosowac
zestawow

« Jezeli rozwiniecie powiedzie sie, prosimy o staranne
sprawdzenie czy nie wystepuja nieszczelnosci w drenie
pacjenta podczas cyklu wstepnego (ang. priming)

Prosimy o przekazanie niniejszego komunikatu wszystkim
osobom, ktoére musza wiedzie¢ o zawartych w nim informacjach.

Bardzo przepraszamy za niedogodnos¢; jak najszybciej przekazemy
Panstwu produkty zastepcze. Lokalny przedstawiciel Fresenius Medical
Care skontaktuje sie z Panstwem celem dokonania wymiany.

W przypadku dalszych pytan prosimy o kontakt:
Imie i nazwisko: Katarzyna Ucinska

Nr telefonu: 61 8392 619

Fax: 61 8392 633

e-mail: katarzyna.ucinska@fmc-ag.com

Z powazaniem,
Katarzyna Ucinska
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