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Hitna sigurnosna obavijest

Propustanje elektromagnetskog ventila M388601 Solenoid valve V84
datum: 03.04.2025

Postovani kupci,

Fresenius Medical Care otkrio je tijekom kontrole kvalitete problem u proizvodniji koji je doveo do moguceg
curenja ventila za dezinfekciju (V84) u masini za dijalizu 4008 S V10. Savijeno crijevo na ventilu za ru¢nu
dezinfekciju uzrokovalo je da test curenja za ventil daje "lazno pozitivne" rezultate. Kao rezultat toga, ventili
koji su mogli curiti, nisu ispravno identificirani i zamijenjeni u proizvodniji. Ovi su ventili bili dalje obradeni i
zavrSili su u proizvodnji odredenih uredaja 4008 S V10 (vidjeti Prilog 1 za serijske brojeve) te kao rezervni
dijelovi.

Neispravni ventili mogu dovesti do opasnih situacija zbog nedovoljne dezinfekcije. lako se moze iskljuciti da
Ce sredstvo za dezinfekciju dospjeti u krv pacijenta, buduci da je ventil za dezinfekciju postavljen nizvodno
od dijalizatora, povratni tok tekuéine iz uredaja kroz nepropusni ventil dovodi do razriedenja sredstva za
dezinfekciju u spremniku. To bi moglo dovesti do opasne situacije za pacijenta zbog nedovoljne dezinfekcije
uredaja.

Fresenius Medical Care nije primio nikakve prituzbe ili incidente na ovu temu.

Potencijalno neispravne solenoidne ventile mozZe identificirati tehni€ar jer nemaju otisnut serijski broj na
naljepnici i proizvedeni su od kalendarskog tjedna 49/2024 do kalendarskog tjedna 05/2025 (Tab.1).

Tablica 1: Zahvaceni proizvodi

Naziv proizvoda Sifra proizvoda
4008 S V10 M204001
Rezervni dio: Solenoidni ventil V84 M388601 (proizvedeno CW49/2024 — CW05/2025)

Potencijalno neispravni solenoidni ventili mogu se identificirati:

Zahvaceni solenoidni ventili od kalendarskog tjedna 49/24 do kalendarskog tjedna 05/25 sl.1

Slika 1: Nema serijskog broja na donjoj lijevoj naljepnici



Solenoidi ventili koji nisu zahvacéeni (sl. 2).

E _— — —

L

Sl.2: Serijski broj na etiketi postoji

Potencijalno zahvacéeni uredaji i gore navedeni rezervni dijelove moraju se provjeriti te se zahvaceni
solenoidni ventili moraju zamijeniti.

Sve dok tehni¢ar Fresenius Medical Care ne izvrSi provjere, Fresenius Medical Care preporucuje da pruzatelji
zdravstvenih usluga ucine sljedece:

Zahvaceni uredaji 4008 S V10 (vidi dodatak 1) i gore navedeni rezervni dijelovi ne smiju se koristiti
za tretmane dok se ne zamijeni solenoidni ventil V84. Takoder bacite i zamijenite kanister za
dezinfekciju koji se koristio na zahvaéenim uredajima.

Molimo primijenite odgovarajuéi tretman na drugi nacin. Posavjetujte se s nadleznim lijeénikom.

Iskreno se ispriCavamo zbog mogucih neugodnosti. Fresenius Medical Care predano osigurava da nasi
proizvodi i usluge dosljedno zadovoljavaju najvise standarde kvalitete i sigurnosti za pacijente i pruzatelje
zdravstvenih usluga.

Molimo vas da ovu Hitnu sigurnosnu obavijest podijelite sa svima koji s njom moraju biti upoznati u
vasoj organizaciji.

U slucaju dodatnih pitanja slobodno se obratite:
Ime i prezime: Alja Jesenicnik

Telefon: +386 41 781 710

E-posta: alja.jesenicnik@freseniusmedicalcare.com
S postovanjem,

Alja Jeseni¢nik

Dodatak 1:

br Naziv Artikl br.  Serijski br. | br Naziv Artikl br. Serijski br. | br Naziv Artikl br.  Serijski br.

4008 S V10 | M204001 | 5SXA5SG2 | 74 | 4008 S V10 | M204001 | 5SXA5SJY | 147 | 4008 S V10 | M204001 | 5SXA5U7Z
4008 S V10 | M204001 | 5SXA5SG3 | 75 | 4008 S V10 | M204001 | 5SXA5SJZ | 148 | 4008 S V10 | M204001 | 5SXA5U80
4008 S V10 | M204001 | 5SXA5SG4 | 76 | 4008 S V10 | M204001 | 5SXAS5SKA | 149 | 4008 S V10 | M204001 | 5SXA5U81
4008 S V10 | M204001 | 5SXA5SG5 | 77 | 4008 S V10 | M204001 | 5SXA5SKB | 150 | 4008 S V10 | M204001 | 5SXA5U82
4008 S V10 | M204001 | 5SXA5SG6 | 78 | 4008 S V10 | M204001 | 5SXA5SKC | 151 | 4008 S V10 | M204001 | 5SXA5U83
4008 S V10 | M204001 | 5SXA5SG7 | 79 | 4008 S V10 | M204001 | 5SXAS5SKD | 152 | 4008 S V10 | M204001 | 5SXA5U84
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Naziv

Artikl br.

Serijski br.

br

Naziv

Artikl br.

Serijski br.

br

Naziv

Artikl br.

Serijski br.

4008 S V10

M204001

5SXA5SJE

80

4008 S V10

M204001

5SXA5SK0

153

4008 S V10

M204001

5SXA5U85

4008 S V10

M204001

5SXA5SJF

81

4008 S V10

M204001

5SXA5SK1

154

4008 S V10

M204001

5SXA5U9J

4008 S V10

M204001

5SXA5SJG

82

4008 S V10

M204001

5SXA5SK2

155

4008 S V10

M204001

5SXA5U9K

10

4008 S V10

M204001

5SXA5SJH

83

4008 S V10

M204001

5SXA5SK3

156

4008 S V10

M204001

5SXA5U9L

11

4008 S V10

M204001

5SXA5SJ3J

84

4008 S V10

M204001

5SXA5SK4

157

4008 S V10

M204001

5SXA5U9M

12

4008 S V10

M204001

5SXA5SIK

85

4008 S V10

M204001

5SXA5SK5

158

4008 S V10

M204001

5SXA5U9N

13

4008 S V10

M204001

5SXA5SJL

86

4008 S V10

M204001

5SXA5SK6

159

4008 S V10

M204001

5SXA5U9P

14

4008 S V10

M204001

5SXA5SIM

87

4008 S V10

M204001

5SXA5SK7

160

4008 S V10

M204001

5SXA5U9Q

15

4008 S V10

M204001

5SXA5SJIN

88

4008 S V10

M204001

5SXA5SK8

161

4008 S V10

M204001

5SXA5U9R

16

4008 S V10

M204001

5SXA5SJP

89

4008 S V10

M204001

5SXA5SK9

162

4008 S V10

M204001

5SXA5NFC

17

4008 S V10

M204001

5SXA58JQ

90

4008 S V10

M204001

5SXA5SNL

163

4008 S V10

M204001

5SXA5NFD

18

4008 S V10

M204001

5SXA5SJR

91

4008 S V10

M204001

5SXA5SNM

164

4008 S V10

M204001

5SXA5NFE

19

4008 S V10

M204001

5SXA5S8JS

92

4008 S V10

M204001

5SXA5SNN

165

4008 S V10

M204001

5SXA5NFF

20

4008 S V10

M204001

5SXA5SJT

93

4008 S V10

M204001

5SXA5SNP

166

4008 S V10

M204001

5SXASNFG

21

4008 S V10

M204001

5SXA5S8JU

94

4008 S V10

M204001

5SXA5SNQ

167

4008 S V10

M204001

5SXA5NFH

22

4008 S V10

M204001

5SXA5SNA

95

4008 S V10

M204001

5SXA5SNR

168

4008 S V10

M204001

5SXASNFV

23

4008 S V10

M204001

5SXA5SNB

96

4008 S V10

M204001

5SXA5SNS

169

4008 S V10

M204001

5SXASNFW

24

4008 S V10

M204001

5SXA5SNC

97

4008 S V10

M204001

5SXA5SNT

170

4008 S V10

M204001

5SXASNFY

25

4008 S V10

M204001

5SXA5SND

98

4008 S V10

M204001

5SXA5SNU

171

4008 S V10

M204001

5SXA5NGO

26

4008 S V10

M204001

5SXA5SNE

99

4008 S V10

M204001

5SXA5SNV

172

4008 S V10

M204001

5SXA5SGH

27

4008 S V10

M204001

5SXA5SNF

100

4008 S V10

M204001

5SXA5SNW

173

4008 S V10

M204001

5SXA5SGJ

28

4008 S V10

M204001

5SXA5SNG

101

4008 S V10

M204001

5SXA5SNX

174

4008 S V10

M204001

5SXA55GK

29

4008 S V10

M204001

5SXA5SNH

102

4008 S V10

M204001

5SXA5SNY

175

4008 S V10

M204001

5SXA5SGN

30

4008 S V10

M204001

5SXA5SNJ

103

4008 S V10

M204001

5SXA5SNZ

176

4008 S V10

M204001

5SXA5SLO

31

4008 S V10

M204001

5SXA5SNK

104

4008 S V10

M204001

5SXA5SP0O

177

4008 S V10

M204001

5SXA5SL1

32

4008 S V10

M204001

5SXA5SN2

105

4008 S V10

M204001

5SXA5SP1

178

4008 S V10

M204001

5SXA5STN

33

4008 S V10

M204001

5SXA5SN3

106

4008 S V10

M204001

5SXA55P2

179

4008 S V10

M204001

5SXA5STP

34

4008 S V10

M204001

5SXA5SN4

107

4008 S V10

M204001

5SXA5SP3

180

4008 S V10

M204001

5SXA5STQ

35

4008 S V10

M204001

5SXA5SN5

108

4008 S V10

M204001

5SXA5S5P4

181

4008 S V10

M204001

5SXA5STR

36

4008 S V10

M204001

5SXA5SN6

109

4008 S V10

M204001

5SXA5SP5

182

4008 S V10

M204001

5SXAS5STS

37

4008 S V10

M204001

5SXA5SN7

110

4008 S V10

M204001

5SXA5SP6

183

4008 S V10

M204001

5SXA5SVA

38

4008 S V10

M204001

5SXA5SN8

111

4008 S V10

M204001

5SXA5SP7

184

4008 S V10

M204001

5SXA5SVB

39

4008 S V10

M204001

5SXA5SN9

112

4008 S V10

M204001

5SXA5SSA

185

4008 S V10

M204001

5SXA5SVC

40

4008 S V10

M204001

5SXA5SQA

113

4008 S V10

M204001

5SXA5SSB

186

4008 S V10

M204001

5SXA55V8

41

4008 S V10

M204001

5SXA5SS4

114

4008 S V10

M204001

5SXA5SSC

187

4008 S V10

M204001

5SXASSWT

42

4008 S V10

M204001

5SXA5SS5

115

4008 S V10

M204001

5SXA5SSD

188

4008 S V10

M204001

5SXA55WU

43

4008 S V10

M204001

5SXA5SS6

116

4008 S V10

M204001

5SXA5SSE

189

4008 S V10

M204001

5SXA5SWW

44

4008 S V10

M204001

5SXA5SS7

117

4008 S V10

M204001

5SXA5SSF

190

4008 S V10

M204001

5SXA55WX

45

4008 S V10

M204001

5SXA5STA

118

4008 S V10

M204001

5SXA5SSG

191

4008 S V10

M204001

5SXA5SXL

46

4008 S V10

M204001

5SXA5STB

119

4008 S V10

M204001

5SXA5SS8

192

4008 S V10

M204001

5SXA5SXQ

47

4008 S V10

M204001

5SXA5ST7

120

4008 S V10

M204001

5SXA5SS9

193

4008 S V10

M204001

5SXA5SXS

48

4008 S V10

M204001

5SXA5ST8

121

4008 S V10

M204001

5S8XA5STC

194

4008 S V10

M204001

5SXA5SXU

49

4008 S V10

M204001

5SXA5ST9

122

4008 S V10

M204001

5SXA5STD

195

4008 S V10

M204001

5SXA5SXV

50

4008 S V10

M204001

5SXA5SUP

123

4008 S V10

M204001

5SXAS5STE

196

4008 S V10

M204001

5SXA5SXW

51

4008 S V10

M204001

5SXA5SUR

124

4008 S V10

M204001

5SXAS5STF

197

4008 S V10

M204001

5SXA5SXZ

52

4008 S V10

M204001

5SXA5SUS

125

4008 S V10

M204001

5SXA5STG

198

4008 S V10

M204001

5SXA5SX0

53

4008 S V10

M204001

5SXA5SUT

126

4008 S V10

M204001

5SXA5STH

199

4008 S V10

M204001

5SXA5S5X2

54

4008 S V10

M204001

5SXA5SUU

127

4008 S V10

M204001

5SXA5STJ

200

4008 S V10

M204001

5SXA5SX3
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55

4008 S V10

M204001

5SXA55UV

128

4008 S V10

M204001

5SXA5STK

201

4008 S V10

M204001

5SXA5S5X4

56

4008 S V10

M204001

5SXA5SUW

129

4008 S V10

M204001

5SXA5STL

202

4008 S V10

M204001

5SXA5S5X5

57

4008 S V10

M204001

5SXA5U7N

130

4008 S V10

M204001

5SXA55TM

203

4008 S V10

M204001

5SXA5U9S

58

4008 S V10

M204001

5SXA5U7P

131

4008 S V10

M204001

5SXA55UX

204

4008 S V10

M204001

5SXA5U9V

59

4008 S V10

M204001

5SXA5U7Q

132

4008 S V10

M204001

5SXA5SUY

205

4008 S V10

M204001

5SXA5NGN

60

4008 S V10

M204001

5SXA5U7R

133

4008 S V10

M204001

5SXA5SUZ

206

4008 S V10

M204001

5SXA5NG1

61

4008 S V10

M204001

5SXA5U7S

134

4008 S V10

M204001

5SXA5SV0

207

4008 S V10

M204001

5SXA5SVK

62

4008 S V10

M204001

5SXA5U7T

135

4008 S V10

M204001

5SXA5SV1

208

4008 S V10

M204001

5SXA5SVS

63

4008 S V10

M204001

5SXA5SGA

136

4008 S V10

M204001

5SXA5SV2

209

4008 S V10

M204001

5SXA5SYB

64

4008 S V10

M204001

5SXA5SGB

137

4008 S V10

M204001

5SXA5SV3

210

4008 S V10

M204001

5SXA5SYY

65

4008 S V10

M204001

5SXA5SGC

138

4008 S V10

M204001

5SXA55Vv4

211

4008 S V10

M204001

5SXA5SY1

66

4008 S V10

M204001

5SXA5SGD

139

4008 S V10

M204001

5SXA5S5V5

212

4008 S V10

M204001

5SXA5S5Y2

67

4008 S V10

M204001

5SXA5SGE

140

4008 S V10

M204001

5SXA55V6

213

4008 S V10

M204001

5SXA5SY5

68

4008 S V10

M204001

5SXA5SGG

141

4008 S V10

M204001

5SXA5S5V7

214

4008 S V10

M204001

5SXA5S572

69

4008 S V10

M204001

5SXA5SG8

142

4008 S V10

M204001

5SXA5U7U

215

4008 S V10

M204001

5SXA5574

70

4008 S V10

M204001

5SXA5SG9

143

4008 S V10

M204001

5SXA5U7V

216

4008 S V10

M204001

5SXA5UAH

71

4008 S V10

M204001

5SXA5SJV

144

4008 S V10

M204001

5SXASU7TW

217

4008 S V10

M204001

5SXA5UA7

72

4008 S V10

M204001

5SXA5SSIW

145

4008 S V10

M204001

58XA5U7X

218

4008 S V10

M204001

5SXA5UA9

73

4008 S V10

M204001

5SXA5SJX

146

4008 S V10

M204001

5SXA5U7Y

219

4008 S V10

M204001

5SXA55W2




