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FRESENIUS
MEDICAL CARE

Vigtig produktinformation

AquaC UNO H (FO0002272, FO0003544, FO0003546, FO0004565) -
Risiko for fejl pa krympeforbindelsen pa beskyttelseslederen

Dato: 25. august 2020

Til rette vedkommende

I forbindelse med den regelmaessige kvalitetskontrol af AquaC UNO H-apparater
hos Fresenius Medical Care har vi konstateret fejlagtigt krympede forbindelser pa
den primzere beskyttelsesjordleder. Nar apparatet beveeges, er der risiko for, at
krympeforbindelsen Igsner sig. Hvis faseforbindelsen eller nullederforbindelsen
ogsd lgsner sig, er der risiko for, at kablerne bergrer kabinettet, hvilket kan
resultere i overfgrsel af elektrisk energi og risiko for elektrisk stgd.

Det har vist sig, at arsagen til den ovenanfgrte risiko er brug af et ikke-godkendt
krympevaerktgj pa produktionslinjen. Alle de bergrte apparater har bestdet den
interne obligatoriske elektriske sikkerhedstest efter endt produktion og i
forbindelse med montering hos kunden, hvor det blev bekreeftet, at
krympeforbindelsen stadig sad fast pa det tidspunkt, og at den krympeforbindelse,
som blev lavet af det pageeldende veerktgj, oprindeligt var korrekt. Forbindelsen
kan imidlertid lgsne sig eller har Igsnet sig pa et senere tidspunkt p& grund af
beveegelse af apparatet eller vibrationer.

De bergrte apparater bgr derfor handteres forsigtigt, og ungdvendige eller
pludselige bevaegelser bgr undgas. Indtil krympeforbindelsen er kontrolleret og om
ngdvendigt udskiftet af en repraesentant for Fresenius Medical Care, tilrades
forsigtighed ved brug.

Hidtil er der ikke rapporteret haendelser forarsaget af de beskrevne problemer til
Fresenius Medical Care.

Ifglge vores optegnelser har du modtaget et eller flere AquaC UNO H-apparater
med de serienumre, der kan vaere bergrt (se tabellen med en liste over apparaterne
pa naeste side).
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Vi beklager den ulejlighed, dette matte medfgre. En repraesentant for Fresenius
Medical Care kontakter dig for at aftale et mgde. Du behgver ikke kontakte os farst
for at sikre en hurtig og udferlig ekspedition.

Denne vigtige produktinformation bedes videregivet til alle i jeres
organisation, der har brug for den.

Du er selvfglgelig altid velkommen til at kontakte os, hvis der er spgrgsmal. Din
kontaktperson er:

Navn: Magnus Egholm, Servicechef
Telefon: +45 29680272
E-mail: magnus.egholm@fmc-ag.com

Med venljg hilsen

Head of Country

Side2/2



