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Pilna informacja dotyczgca bezpieczenstwa
— Ref. MEY-2014-01

Zestawy PRISMA, PRISMAFLEX, PRISMARS, X-MARS, ADSORBA, SEPTEX oraz OXIRIS
Dziatania korygujgce dotyczace hezpieczenstwa

2014-06-05

Szanowni Klienci,

Firma Gambro dowiedziata sie o trudnosciach z roztgczaniem i/lub przeciekami na poziomie ztgczy
typu Luer naszych zestawéw jednorazowych PRISMA, PRISMAFLEX, PRISMARS, X-MARS,
ADSORBA, SEPTEX i OXIRIS.

e i

Zlgcze Luer

Nakretka tgczqca meskiego  Korpus meskiego

Korpus eniskicgo z_chza ok zlgeza typu Luer zlgeza typu Luer

Takie sytuacje mogg wystepowac, gdy przed potgczeniem w meskiej lub zenskiej czgéci ztgcza
typu Luer wystepuje ptyn (na przykiad z powodu stosowania $rodka dezynfekcyjnego lub kropi
roztworu wypetniajacego lub roztworu dializatu) i wilgotne zilacze jest dokrgcane przy uzyciu
korpusu zlgczy typu Luer zamiast nakretki taczacej. W takich warunkach ptyn na stozku dziata jak
smar i moze spowodowaé nadmierne dokrecenie polgczenie. Powstale potgczenie typu Luer
moze byé trudne do rozitaczenia, a meskie ztgcze typu Luer Lock moze pgkng¢ po zastosowaniu
duzej sity mechanicznej.

Aby uniknagé wystapienia takiej sytuacji zalecamy stosowanie opisanej nizej procedury do tgczenia
illub roztgczania ztgcza typu Luer.

Nie nalezy skrecaé dwoch czeéci potaczenia typu Luer za pomocg korpuséw meskich i zenskich
ztaczy.
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1. Trzymac korpus zenskiego ztacza nie obracajac go

2. Zaczepi¢ stozek meskiego ztgcza w zeniskim zigczu

3. Uzy¢ nakretki tgczacej do dokrecenia potaczenia
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Wymagane dzialania
% Przekazaé niniejszg informacje wszystkim, ktorych nalezy z nig zapoznaé w oérodku.

% Dostarczy¢ wymagane informacje w zataczonym formularzu odpowiedzi klienta i odesta¢ jg
do biura sprzedazy firmy Gambro

Zalacznik
% Formularz odpowiedzi klienta

Firma Gambro przeprasza za mozliwe niedogodnosci, jakie mogly wynikngé dla Panstwa
organizacji i Panstwa pacjentow.

W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci nalezy kontaktowac sie z dzialem sprzedazy
firmy Gambro:

Gambro Poland Sp. Z o.0.
ul. Cylichowska 13/156
04-769 Warszawa

Tel. +48225160700

Z powazaniem

Gambro Industries

7, avenue Lionel Terray
BP 126

69883 MEYZIEU cedex
FRANCJA

Martin Richardson Thierry PatRovic
General Manager Direetor QA/QC


meythpa
Stamp
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Formularz odpowiedzi Klienta

Nr Id dziatania naprawczego: MEY-2014-01
Produkt, ktérego dotyczy dziatanie: Zestawy Prisma i Prismaflex

Numery partii: n/d

Prosimy o wypetnienie niniejszego formularza i przestanie go do wymienionej nizej osoby
kontaktowej w terminie do dnia 21 lipca 2014r., w dowdd potwierdzenia otrzymania niniejsze;j
informaciji.

Nazwa zaktadu Gambro: | Gambro Poland Sp. z o.0.

Osoba kontaktowa: Barbara Kaminska

Adres: Cylichowska 13/15, 04-769 Warszawa

22 615 27 53 / barbara.kaminska@gambro.com

Numer faksu:

W przypadku wycofania produktu:
Prosimy o podanie ilosci produktow z partii, ktorych dotyczy dziatanie, bedgcych w Panhstwa
posiadaniu.

Produkt Nr partii llos¢ llos¢ llos¢
otrzymana wykorzystana na stanie
n/d n/d n/d n/d n/d
n/d n/d n/d n/d n/d
n/d n/d n/d n/d n/d

Potwierdzenie Klienta
Potwierdzamy, ze zapoznaliSmy sie z przekazang informacjg i jg rozumiemy, oraz ze
poinformujemy stosownie odpowiednie osoby w naszym zaktadzie.

Przekazana informacja:
Nr referencyjny notatki bezpieczenstwa: MEY-2014-01

Zestawy PRISMA, PRISMAFLEX, PRISMARS, X-MARS, ADSORBA, SEPTEX i OXIRIS
Dziatanie naprawcze dotyczace bezpieczenhstwa


mailto:barbara.kaminska@gambro.com

OGAMBRO.

Formularz 06-02-04 Customer Reply Form
Wersja 2.0
Data wejscia w zycie: 2011-09-20

Wiasciciel: Eric Dejaiffe
Zatwierdzili: J. Seyedzadeh, R. Betz, T. Dielmann, V. Schwartz
Str. 2/2

A

Osoba wypetniajaca formularz:
(drukowanymi literami)

Stanowisko:
(drukowanymi literami)

Numer telefonu:

Podpis / Data:

Nazwa i adres zaktadu:




	Safety Notice PL + Address
	customer_reply_formPL
	Produkt



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<

    /BGR <>
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /CZE <>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /ETI <>
    /FRA <>
    /GRE <>

    /HRV (Za stvaranje Adobe PDF dokumenata najpogodnijih za visokokvalitetni ispis prije tiskanja koristite ove postavke.  Stvoreni PDF dokumenti mogu se otvoriti Acrobat i Adobe Reader 5.0 i kasnijim verzijama.)
    /HUN <>
    /ITA <>
    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /LTH <>
    /LVI <>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /POL <>
    /PTB <>
    /RUM <>
    /RUS <>
    /SKY <>
    /SLV <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /TUR <>
    /UKR <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


