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MEDICAL CARE

Action corrective suite

a I'Information Importante de Securité

Moniteurs multiFiltrate PRO (M205001) — détecteur fuite de sang

Date: 07 Septembre 2017

Madame, Monsieur, cher(es) client(es)

Vous étes utilisateur d’'un moniteur multiFiltrate Pro et nous vous remercions de votre
confiance.

Par ce courrier, nous tenons a vous informer de la mise en place de I'action corrective suite
a l'Information Importante de Sécurité concernant une possible ouverture inopinée de la
porte du détecteur fuite de sang.

En effet, pour prévenir toute éventuelle ouverture involontaire de la porte de détecteur de
fuite de sang, I'ensemble des détecteurs de fuite de sang sera changé sur les moniteurs
d’épuration extra-rénale multiFiltrate PRO (cf. visuels ci-apres) :
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Ancien détecteur fuite de sang Nouveau détecteur

Le nouveau détecteur fuite de sang posséde un systeme de verrouillage supplémentaire de
la porte qui préviendra ainsi toute ouverture inopinée de celle-ci.
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Vos interlocuteurs habituels du service technique Fresenius Medical Care prendront
prochainement contact avec vos services afin de planifier cette intervention sur votre/vos
moniteur(s) multiFiltrate PRO qui devra étre réalisée impérativement avant la fin de I'année

2017.

Nous vous remercions de bien vouloir transmettre cette information a I'ensemble des
personnes concernées dans votre établissement.

Important : Cette information ne concerne pas le moniteur multiFiltrate(CiCa)

Nous restons a votre disposition pour d’éventuelles questions.

L’ANSM a été informée de cette action corrective.

Sincéres salutations,

Olivier BARDIN

Directeur Technique
01.49.84.78.71
06.86.68.45.07
Olivier.bardin@fmc-ag.com
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Bernard PUIGBLANQUE
Directeur commercial Thérapies
Innovantes

01.49.84.78.48

06.78.03.80.01
bernard.puigblanque @fmc-ag.com
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