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Bedrijfsgevoelige informatie

Uw schrijven van Uw kenmerk Ons kenmerk Datum
- - - 31 juli 2026

Field Safety Notice
Smartbag — Neodymiumverontreiniging

Betreffende product: smartbags (4.2 & 4.7L):
Artikelnr. FOO00064D, FO0O00065D, FO000066D, FO0O00067D,
FO000068D, FO000232D, FO0005286, FO0005287, FO0005537,
FO0005538, FO0006557, FOO006560, FOO006883, FOO007041,
FO0007043, FO0007046, FOO007575, FOO007576, FOO007957,
FO0007958, FO0007959, FOO007960, FO0O007961, FOO007962 en
FO0002007D

Geachte klant,

Tijdens een inspectie heeft Fresenius Medical Care een defecte pomp vastgesteld die werd gebruikt in
het productieproces. De defecte pomp is inmiddels vervangen, maar uit testen van eerder
geproduceerde smartbags bleek sporadische aanwezigheid van neodymium, een lanthanidemetaal,
dat vrijkwam uit de magnetische aandrijving van de pomp.

Hoewel er geen wettelijke limiet voor neodymium bestaat, werd de gedetecteerde concentratie
geévalueerd in een toxicologische risicobeoordeling. Vanwege de beperkte beschikbare toxicologische
gegevens voor neodymium werd een conservatieve aanpak gehanteerd waarbij ook gegevens van
vergelijkbare lanthanidemetalen werden gebruikt.

Fresenius Medical Care heeft geen meldingen ontvangen van nadelige gezondheidseffecten die
verband houden met mogelijk getroffen producten.

Wanneer echter wordt uitgegaan van een worstcasescenario voor blootstelling en ruime
veiligheidsmarges worden toegepast, kunnen mogelijke bioaccumulatie en toxicologische effecten
niet volledig worden uitgesloten. Daarom dient het gebruik van de getroffen producten te worden
vermeden om eventuele risico’s tot een minimum te beperken.

Het is belangrijk op te merken dat tijdens de productie één batch wordt verwerkt via twee
afzonderlijke vulmachines (lijnen A en M). De defecte pomp bevond zich uitsluitend in lijn M.
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De zakken zijn gelabeld om aan te geven of zij werden gevuld op lijn A of lijn M (zie afbeelding 1 voor
een overzicht en afbeelding 2 voor meer details).

Alleen zakken afkomstig van lijn M mogen niet meer worden gebruikt; zakken afkomstig van lijn A
zijn niet getroffen!

Eén doos smartbags kan zakken bevatten van beide vullijnen, A en M. Deze identificatieletter maakt
geen deel uit van het batchnummer op de doos. Daarom is het noodzakelijk om:

1. Na te gaan of u getroffen batches op voorraad heeft — raadpleeg Bijlage I.

2. Open de dozen (i) met de eerste letters G2G of H2G in het geprinte batchnummer en (ii) met
een vervaldatum van 2027-04 tot 2028-03 (zie afbeelding 2).

3. Controleer de gegevens die op de zakken zijn gedrukt (zie afbeelding 1).

4. ldentificeer de getroffen smartbags met M en zet ze apart (zie afbeelding 2).

5. Volg de instructies van onze lokale contactpersoon voor retourzending of afvoer van
smartbags met M.

Het gebruik van getroffen smartbags dient onmiddellijk te worden stopgezet. Raadpleeg Bijlage |
voor mogelijk getroffen batches.

Afbeelding 1. Etikettering van smartbags — overzicht van het batchnummer. De bedrukking van de zak toont of de smartbags
werden gevuld op lijn A of M.
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Afbeelding 2. Etikettering van smartbags — details. “A” achter het batchnummer geeft smartbags aan die op lijn A zijn
gevuld en gebruikt mogen worden. “M” achter het batchnummer geeft smartbags van lijn M aan die niet gebruikt mogen
worden!

Onze oprechte excuses voor het eventuele ongemak. Fresenius Medical Care zet zich ervoor in dat
onze producten en diensten blijvend voldoen aan de hoogste kwaliteits- en veiligheidsnormen voor
patiénten en zorgverleners.

Gelieve deze terugroepingskennisgeving te verspreiden onder alle personen binnen uw organisatie
die hiervan op de hoogte moeten zijn.

Indien u nog vragen heeft, aarzel dan niet om contact op te nemen met uw sales application
specialist / area sales manager of Kaat Pluym.

Met vriendelijke groet,
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Bijlage I: Alleen smartbags met “M” achter het batchnummer zijn geimpacteerd!

Artikelnr. Artikelomschrijving en Bothes
vervaldatum
smartbag 111,5 (4.7Lx2)
F0000064D | Vervaldatum: G2GE304 | G2GE305 |G261191 | G261192
2027-04, 2027-08
G2GE201 | G2GE202 |G2GE203 |G2GE204 |G2GE211 | G2GE212 | G2GG014 | G2GG015
6266021 | G26G022 |G26G023 |G26G024 |G26G031 | G26G033 | G2GG034 | G26G035
6266143 | 6266144 |G26G145 |G2GH282 | G2GH283 | G2GH284 | G2GH285 | G2GH291
6261021 | G261175 |G261181 | G261182 | G2GI1183 | G2GK077 | G2GK078 | G2GK079
G2GK081 | G2GK083 |G2GK163 |G2GK164 |G2GK165 | G2GK233 | G26K234 | G26K235
G26Kk241 | G26L061 | G26L062 | G26L063 [ G26L064 | G2GLO65 | G26LO71 | G26LO72
G2GL073 | G26L074 |G26L075 |G26L091 [G26GL101 | G2GL184 | G26L185 | G2GL186
smartbag 211.25 (4.7Lx2)
Vervaldatum: G26L191 |[G26L192 |G26L193 |G26L301 | G26M011 | G26M012 | G2GM013 | G2GM014
2027-04, 2027-06, G26M021 | G2GM022 | G2GM091 | G26M092 | G26M093 | GaeMoga | G26Mogs | G26M101
F0000065D | 2027-07, 2027-08,
2027-09, 2027-10, G26M173 | G26M175 | G26M181 | G26M182 | G26M183 | G26M184 | G2GM193 | G2GM194
2027-11, 2027-12,
202601, 2028.00 G2GM195 | G2GM221 |H2GA161 |H2GA162 |[H2GA163 | H2GA164 |H2GA221 | H2GA222
H2GA223 | H2GA224 |H2GA225 |H2GA231 |H2GA232 |H2GA233 | H2GA234 | H2GA251
H2GA261 | H2GB054 | H2GB055 |H2GB061 |H2GB062 |H2GB063 | H2GB064 | H2GB091
H2GB133 | H2GB134 |H2GB135 |H2GB151 |H2GB161 |H2GB162 | H2GB163 |H2GB164
H2GB165 | H2GB171 |H2GB172 |H2GB193 |H2GB194 |H2GB195 | H2GB201 | H2GB202
H2GB203 | H2GB204 |H2GC026 |H2GC031 |H2GC032 |H2GC033 | H2GC034 | H2GC041
H26C042 | H26C043 |H2GC121 |H2G6C122 |H2G6C123 | H2GC124 | H2GC125 | H2GC131
H2G6C132 | H2GC133
G2GE261 | G2GE262 | G2GE263 | G2GE264 | G2GE265 | G2GE271 | G2GE272 | G2GFO061
G2GF062 | G2GF063 | G2GF064 |G2GF191 |G2GF192 | G2GF201 | G2GF251 | G2GF252
G2GF253 | G2GF254 |G2GF255 |G2GF261 |[G2GF262 | G2GF263 | G2GF264 | G2GF271
6266084 | 6266085 |G26G091 | G26G092 | G26G093 | G26G094 | G26G151 | 6266152
smartbag211.5(4.71x2) | G26G153 |G2GG154 |G2GI032 |G2GI033 | G2GI034 | G2GI093 | G26GI094 | G2GI095
Vervaldatum:
by A 6261101 | G261102 | 6261103 | G261161 | G261162 | G2GI1242 | 6261243 | G2GI1244
2027-06, 2027-08, 6261251 | G261252 | G26k211 | G26K212 | G26K213 | G2GK214 | G2GK215 | G26L114
F0000066D | 5497.09, 2027-10
2027-11, 2027-12, G26L121 | G26L122 |G26L123 | G26L124 [G26L125 | G2GL126 | G26L127 | G26L131
2028-01,2028-02, G26M032 | G26M033 | G2GM034 | G2GM041 | G2G6M042 | G26M043 | G2GM044 | G2GM045
2028-03
H2GA201 | H2GA202 |H2GA203 |H2GA204 |H2GB111 |H2GB112 |H2GB113 |H2GB114
H2GB205 | H2GB231 |H2GB232 |H2GB233 |H2GB234 |H2GB235 | H2GB236 [H2GC175
H2GC181 | H2GC182 |H2GC183 |H2G6C231 |H26C232 |H2GC233 | H2GC234 | H2GC235
H26C241 | H2G6C242 | H2GC243 |H2GC244 |H26D072 | H2GD073 | H2GD074 | H2GDO75
H2GD076 | H2GD081
smartbag 311,25 (4.7Lx2) | G2GE232 | G2GE233 | G2GE235 |G2GE236 |G2GF302 | G2GF303 | G2GI044 | G2GK084
Vervaldatum:
FO000067D | 2027-04, 2027-05, G26K085 | G26K091 |G26L171 | G26L172 |G26L173 | G26L174 | H2GC184 | H2GC185
2027-08, 2027-09,
2027-10, 2028.02 H2G6C191 | H2GC262
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G2GE213 | G2GE214 | G2GE221 | G2GE222 | G2GE223 | G2GE224 | G2GE225 | G2GE231
G2GF011 | G2GF012 | G2GF021 | G2GF022 |G2GF023 |G2GF173 | G2GF174 | G2GF181
G2GF182 | G2GF183 | G2GF184 |G2GF185 |G2GG164 |G2GG165 |G2GG171 | G2GH265

smartbag 311,5 (4.7Lx2)

) G2GH271 | G2GH272 | G2GH273 | G2GH274 | G2GH281 | G2GI084 | G2GI091 | G2GI092

Vervaldatum:

2027-04, 2027-05, G2GI163 | G2GI171 | G2GI172 | G2GI173 | G2GI174 | G2GK171 | G2GK172 | G2GK173

2027-06, 2027-07,

FO000088D | 1,7 08, 2027-09, G2GK174 | G2GK191 |G2GK201 |G2GK202 |G2GK203 |G2GK204 |G2GL132 | G2GL133
2027-10,2027-11, G2GL134 |G2GL141 |G2GL282 | G2GL283 | G2GL284 | G2GM151 | G2GM152 | G2GM153
2027-12, 2028-01,

2028-02, 2028-03 G2GM154 | G2GM155 | G2GM161 |H2GA205 |H2GA211 | H2GA212 |H2GA213 | H2GB094
H2GB095 |H2GB096 | H2GB101 |H2GB102 |H2GB103 |H2GB104 |H2GB174 |H2GB181
H2GB182 |H2GB245 |H2GB251 |H2GB252 |H2GB253 |H2GB254 |H2GB255 |H2GC192
H2GC193 |H2GC194 |H2GC195 |H2GC201 |H2GC202 |H2GC203 | H2GD083
G2GE161 | G2GE162 | G2GE163 | G2GE164 |G2GE273 |G2GE274 | G2GE281 | G2GE282
G2GE283 | G2GE284 | G2GE285 | G2GE286 | G2GE291 | G2GE292 | G2GE293 | G2GE294
G2GE295 | G2GE301 | G2GE302 | G2GE303 | G2GF133 | G2GF161 | G2GF162 | G2GF163
G2GF164 | G2GF165 |G2GF171 | G2GF172 |G2GG032 | G2GG041 | G2GG042 | G2GG043
G2GG172 | G2GG173 | G2GH251 | G2GH252 | G2GH253 | G2GH254 | G2GH255 | G2GH261
G2GH262 | G2GH263 | G2GH264 | G2GI051 | G2GI052 | G2GI053 | G2GI211 | G2GI221

smartbag 211,75 (4.7Lx2)

. G2GI222 | G2GI223 | G2GI224 | G2GK064 | G2GK065 | G2GK071 | G2GK072 | G2GK073

Vervaldatum:

2027-04, 2027-05, G2GK074 | G2GK075 | G2GK076 | G2GK103 | G2GK131 |G2GL181 |G2GL182 | G2GL271

2027-06, 2027-07,

F0000232D 1,57 08, 2027-09. G2GL272 |G2GL273 |G2GL274 |G2GL275 |G2GM111 |G2GM112 | G2GM113 | G2GM114
2027-10,2027-11, G2GM115 | G2GM121 | G2GM122 |G2GM123 | G2GM124 |G2GM141 | G2GM185 | G2GM186
2027-12, 2028-01,

2028-02 G2GM191 | G2GM192 | G2GM232 | G2GM233 | H2GA071 | H2GA072 | H2GA073 | H2GA074
H2GA075 |H2GA081 | H2GA082 | H2GA0S3 | H2GA084 | H2GA085 |H2GA273 | H2GA274
H2GA275 |H2GA281 |H2GA282 | H2GA283 |H2GA284 |H2GA285 |H2GA291 | H2GB106
H2GB261 |H2GB262 | H2GB263 | H2GB264 | H2GB265 |H2GB271 | H2GB272 | H2GB273
H2GB274 | H2GB275 |H2GC052 | H2GCO053 | H2GC063 |H2GC065 |H2GC134 |H2GC135
H2GC161 |H2GC162 |H2GC163 | H2GC164 |H2GC165 |H2GC171 |H2GC172 | H2GC204
H2GC221
G2GF105 |G2GF112 |G2GG212 |G2GG213 |G2GG214 | G2GG215 | G2GG221 | G2GG222
smartbag CA 211,5 G2GG223 | G2GG224 | G2GG231 | G2GG232 | G2GG233 | G2GG234 | G2GG235 | G2GI291
(4.7Lx2) G2GI292 | G2GI293 | G2GI294 | G2GI295 | G2GI301 | G2GI302 | G2GK294 | G2GK295
Vervaldatum:

F00005286 | 2027-05, 2027-06, G2GK301 | G2GK302 | G2GK303 | G2GK304 |G2GK311 |G2GL201 | G2GL202 | G2GL203
2027-08, 2027-09,

2027-10, 2027-12, G2GL204 |G2GL205 |G2GL211 | G2GL212 | H2GA091 | H2GA092 | H2GA093 | H2GA094

2028-01, 2028-02 H2GA121 | H2GA122 |H2GA123 |H2GA124 |H2GA125 |H2GA131 |H2GA132 |H2GA133
H2GA134 |H2GB021 |H2GB022 |H2GB023 |H2GB024 |H2GB025 |H2GC114 |H2GC115
G2GF114 | G2GF122 | G2GG253 | G2GG254 | G2GG271 | G2GG281 | G2GG282 | G2GG283

smartbag CA311,5

(4.71x2) G2GG284 | G2GG291 | G2GG292 | G2GG293 | G2GG294 | G2GG297 | G2GI303 | G2GI304

Vervaldatum: G2GK011 | G2GK012 | G2GK013 | G2GK014 | G2GK015 | G2GK016 | G2GK021 | G2GL033

F00005287 | 2027-05, 2027-086,

2027-08, 2027-09, G2GL034 | G2GL041 | G2GL042 | G2GL043 | G2GL213 | G2GL214 | G2GL231 | G2GL241
2027-10, 2027-12, H2GA142 |H2GA143 | H2GA144 |H2GA151 | H2GA152 |H2GB031 |H2GB032 | H2GB033
2028-01, 2028-02

H2GB034 |H2GC095 |H2GC101 | H2GC102 |H2GC103
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G2GF091 | G2GF092 | G2GF093 | G2GF094 | G2GF101 | G2GF103 |G2GG298 | G2GG301
G2GG302 | G2GG303 | G2GG304 | G2GG305 | G2GG311 | G2GG312 | G2GG313 | G2GG314
G2GH011 | G2GH012 | G2GH013 | G2GI253 | G2GI254 | G2GI255 | G2GI261 | G2GI262
smartbag CA 211,75
(4.71x2) G2GI263 | G2GK033 | G2GK051 | G2GK061 | G2GK062 | G2GK063 | G2GK242 | G2GK243
Vervaldatum: G2GK244 | G2GK245 | G2GK246 | G2GK247 | G2GK248 | G2GK261 | G2GK271 | G2GK272
F00005537 2027-05, 2027-06,
2027-07, 2027-08, G2GK273 | G2GL044 | G2GL045 | G2GLO51 |G2GL052 | G2GL053 | G2GL243 | G2GL244
2027-09, 2027-10, G2GL251 | G2GL252 | G2GL253 |G2GL254 | G2GL255 | G2GL261 | G2GL262 | G2GL263
2027-12, 2028-02
G2GL264 | H2GA153 | H2GA154 | H2GA155 |H2GA292 | H2GA293 | H2GA294 | H2GA295
H2GA301 | H2GA302 | H2GA303 | H2GA304 |H2GC105 |H2GC106 |H2GC111 |H2GC112
H2GC113
smartbag CA 311,75 G2GG237 | G2GG241 | G2GG242 | G2GG243 | G2GG244 | G2GG245 | G2GG251 | G2GG252
(4.7Lx2)
F00005538 Vervaldatum:
2027-06, 2027-09, G2GK024 | G2GK025 | G2GK026 | G2GK031 | G2GK032 | G2GK274 | G2GK275 | G2GK281
2027-10, 2028-01, G2GK282 | G2GK283 | G2GK284 | G2GK285 | G2GK291 | G2GK292 | G2GK293 | G2GL242
2028-02
H2GB044 | H2GC081 |H2GC091 |H2GC092 |H2GC093 | H2GC0%4
smartbag CA211.5
(4.2Lx2)
F00006557 Vervaldatum: G2GG182 | G2GG183 |G2GG184 | G2GG211 | G2GK312 | H2GA135
2027-06, 2027-09,
2027-12
smartbag CA411.5
(4.2Lx2)
F00006560 Vervaldatum: G2GF131 | G2GL021 | H2GB043
2027-05, 2027-10,
2028-01
smartbag 111.25
F00006883 (4.70x2) G2GM107
Vervaldatum:
2027-11
smartbag 411,25
(4.7Lx2)
Vervaldatum:
F00007041 2027-04, 2027-05, G2GE234 | G2GF304 | G2GG011 | G2GK232 |H2GC021 | H2GC022
2027-06, 2027-09,
2028-02
smartbag CA
211,50-0.75 (4.2Lx2)
F00007043 Vervaldatum: G2GI264 | H2GA141 | H2GB173
2027-08, 2027-12,
2028-01
smartbag CA
F00007046 311’50'0'75“'2“2) G2GG236 | G2GK023 | G2GK313 | G2GK314 | H2GB042
Vervaldatum:
2027-06, 2027-09
smartbag 311.75
F00007575 (4.7Lx2) G2GF024
Vervaldatum:
2027-05
smartbag 411.50
F00007576 (4.7.x2) ) G2GM106 | H2GB105
Vervaldatum:
2027-11, 2028-01
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smartbag 111.25
F00007957 (4.20x2) G2GK094
Vervaldatum:
2027-09
smartbag 111.50
F00007958 (4.2Lx2) G2GG105 | G2GG111 | H2GD082
Vervaldatum:
2027-06, 2028-03
G2GF031 | G2GF032 | G2GF033 | G2GF034 | G2GF035 | G2GF041 | G2GF042 | G2GF043
G2GF044 | G2GF051 | G2GG112 | G2GG113 | G2GG114 |G2GG115 | G2GG116 | G2GG141
smartbag 211.25 G2GG142 | G2GH293 | G2GH294 | G2GH295 | G2GI011 | G2GI012 | G2GI013 | G2GI081
(4.2Lx2) G2G1082 | G2GI083 | G2GI184 | G2GI185 | G2GI186 | G2GK144 | G2GK151 | G2GK152
Vervaldatum:
F00007950 2027-05, 2027-06, G2GK153 | G2GK154 | G2GK161 | G2GK162 |G2GL102 |G2GL103 | G2GL104 | G2GL111
2027-07, 2027-08, G2GM102 | G2GM103 | G2GM104 |G2GM105 |G2GM164 | G2GM165 | G2GM171 | G2GM172
2027-09, 2027-10,
2027-11, 2027-12, G2GM222 | G2GM223 | G2GM224 | H2GA191 | H2GA192 |H2GA193 | H2GA262 | H2GA263
2028-01, 2028-02
H2GA264 |H2GB045 |H2GBO51 |H2GB052 |H2GB053 | H2GB092 | H2GB093 | H2GB183
H2GB184 |H2GB185 |H2GB191 |H2GB192 |H2GC263 |H2GC264 |H2GC265 | H2GC271
H2GC272 | H2GC273
G2GE191 | G2GE192 | G2GE193 | G2GE194 |G2GE195 |G2GF052 | G2GF053 | G2GF054
G2GF055 | G2GG012 | G2GGO13 | G2GG071 | G2GG072 | G2GG073 | G2GG081 | G2GG082
smartbag 211,50 G2GG083 | G2GG161 | G2GG162 | G2GG163 | G2GI014 | G2GI015 | G2GI022 | G2GI1023
(4.2Lx2) G2G1024 | G2GI025 | G2GI031 | G2GI232 | G2GI233 | G2GI234 | G2GK132 | G2GK133
Expiry date 2027-04,
F00007960 2027-05, 2027-06, G2GK134 | G2GK135 | G2GK141 | G2GK142 |G2GK143 |G2GK221 | G2GK222 | G2GK223
2027-08, 2027-09, G2GK224 | G2GL112 | G2GL113 | G2GM023 | G2GM024 | G2GM025 | G2GM031 | G2GM162
2027-10, 2027-11,
2027-12, 2028-01, G2GM163 | G2GM225 | G2GM231 | H2GA194 | H2GA195 |H2GB115 | H2GB121 | H2GB122
2028-02, 2028-03
H2GB123 |H2GB124 |H2GB125 |H2GB241 |H2GB242 |H2GB243 | H2GB244 | H2GC044
H2GC045 |H2GCO051 |H2GC173 | H2GC174 |H2GC245 |H2GC251 |H2GC252 | H2GC253
H2GC254 | H2GC274 | H2GDO71
smartbag 211.75 G2GG044 | G2GGO61 | G2GG174 | G2GG181 | G2GK101 | G2GK102 | G2GL183 | G2GL281
(4.21x2)
F00007961 Expiry date 2027-06,
2027-09, 2027-10, H2GA271 | H2GA272 | H2GB107
2027-12, 2028-01
?;”;[“;?g311’25 G2GF272 | G2GF273 | G2GF291 | G2GF301 |G2GG101 | G2GG102 |G2GG103 | G2GG104
2LX
Vervaldatum: G2GI041 | G2GI042 | G2GI043 | G2GI225 | G2GI231 | G2GK092 | G2GK093 | G2GK225
2027-05, 2027-06,
F00007962 2027-08, 2027-09, G2GK231 |G2GL142 |G2GL143 |G2GL144 |G2GL161 |G2GM0O51 | G2GMO52 | G2GM053
2027-10, 2027-11,
2027-12, 2028-01, H2GA214 |H2GB131 |H2GB132 |H2GC023 |H2GC024 |H2GC025 |H2GC255 | H2GC261
2028-02
smartbag CA311,5
(4.21x2)
F0002007D Vervaldatum: G2GF124 |G2GK022 | G2GL031 | G2GL032 | H2GB035 | H2GB041
2027-05, 2027-09,
2027-10, 2028-01
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