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Sikerhetsmeddelande — Aterkallning batch

smartbag — Fororening med neodym

Datum: 5 augusti 2026

Basta kund,

Vid en inspektion upptackte Fresenius Medical Care en defekt pump som anvants i
tillverkningsprocessen. Den defekta pumpen har redan bytts ut, men tester av tidigare
tillverkade smartbags har visat sporadiska spar av neodym, ett lantanoidmetall som lackt ut
fran pumpens magnetiska drivsystem.

Aven om det inte finns nagon lagstadgad gréans fér neodym har den uppmétta halten
utvarderats i en toxikologisk riskbedémning. Pa grund av de begransade toxikologiska data
som finns tillgangliga for neodym har man valt en forsiktig strategi for att bedéma den
potentiella toxiciteten vid kroniskt intag hos vuxna och barn, genom att aven anvanda data
fran analoga @mnen av lantanidmetaller.

Fresenius Medical Care har inte mottagit nagra rapporter om negativa hélsoeffekter
relaterade till de potentiellt berérda produkterna.

Om man emellertid beaktar ett varsta tankbara exponeringsscenario och tillampar héga
sakerhetsmarginaler kan potentiell bioackumulering och toxikologiska effekter inte uteslutas.
Anvandning av de berdrda produkterna bor darfor undvikas for att minimera eventuella risker.

Det ar viktigt att notera att tva separata fyliningsmaskiner (linjerna A och M) hanterar en batch
under produktionen. Den defekta pumpen fanns endast i linje M.

Pasarna ar markta for att ange om de har fyllts i linje A eller M (se bild 1 for en dversikt och
bild 2 fér mer information).

Endast pasar fran linje M bor inte langre anvandas, medan pasar fran linje A inte ar
berorda!

En kartong med smartbags kan innehalla pasar fran bada fyllningslinjerna, A och M. Denna
identifieringsbokstav ingar inte i det batchnummer som ar tryckt pa kartongen. Darfér ar det
nddvandigt att:

1. Kontrollera om du har berérda batcher i lager — se bilaga I.

Oppna de kartonger som (i) har de forsta bokstaverna G2G eller H2G i det tryckta

batchnumret och (ii) har ett utgangsdatum fran 2027-04 till 2028-03 (se bild 2).

Kontrollera de variabla uppgifterna som ar tryckta pa pasarna (se bild 1).

Identifiera berérda smartbags med M och sortera bort dem (se bild 2).

5. Folj anvisningarna fran var lokala kontaktperson fér kassering av smartbags markta
med M.

o
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Anvandningen av de berdorda smartbags ska omedelbart upphora. Se bilaga | for
potentiellt berorda batcher.

s

i

Bild1 . Mérkning av smartbags — 6éversikt éver batchnummer. Trycket pa pasen visar om smartbags har
fyllts pé linje A eller M.

Bild2 . Mé&rkning av smartbags — detaljer. Bokstaven "A” efter batchnumret anger att smartbags har
fyllts pé linje A och &r godkédnda fér anvdndning. Bokstaven "M” efter batchnumret anger att
smartbags har fylits pa linje M och far inte anvédndas!
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Vi ber om ursakt for eventuella besvar detta kan orsaka. Fresenius Medical Care stravar
efter att sékerstalla att vara produkter och tjanster konsekvent uppfyller de hégsta
standarderna for kvalitet och sakerhet for patienter och vardgivare.

Vanligen vidarebefordra detta siakerhetsmeddelande till alla inom er organisation som
behodver kanna till det.

Om ni har ytterligare fragor ar ni valkomna att kontakta oss.

Namn: Ulrica Aquino Sahlén
Telefon: 08-594 77 637
E-post: ulrica.aquino-sahlen@freseniusmedicalcare.com

Med vanliga halsningar
Fresenius Medical Care Sverige AB

/ A |
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KaFoIina Kald
Sales Manager
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Bilaga I: Endast smartbags med bokstaven ”"M” efter batchnumret kan vara berérda!

Artikelnamn och

Artikelnummer utgangsdatum Batchnummer
smartbag 111,5
F0000064D (4,7 1x2) G2GE304 | G2GE305 | G2GI191 G2GI192
Utgangsdatum 2027-04,
2027-08
G2GE201 | G2GE202 | G2GE203 | G2GE204 | G2GE211 | G2GE212 | G2GG014 | G2GGO015
G2GG021 | G2GG022 | G2GG023 | G2GG024 | G2GG0O31 | G2GG033 | G2GG034 | G2GG035
G2GG143 | G2GG144 | G2GG145 | G2GH282 | G2GH283 | G2GH284 | G2GH285 | G2GH291
G2GI021 | G2GI175 G2GI181 G2GI182 G2GI183 G2GK077 | G2GK078 | G2GK079
G2GK081 | G2GK083 | G2GK163 | G2GK164 | G2GK165 | G2GK233 | G2GK234 | G2GK235
G2GK241 | G2GL061 G2GL062 G2GL063 G2GL064 | G2GLO65 G2GL071 G2GL072
smartbag 211,25 G2GL073 | G2GL074 |G2GL075 |G2GL091 |G2GL101 | G2GL184 |G2GL185 | G2GL186
(4,71x2) G2GL191 |G2GL192 |G2GL193 |G2GL301 |G2GMO11 |G2GMO12 | G2GMO13 | G2GMO14
Utgangsdatum 2027-04,
F0000065D 2027-06, 2027-07, 2027- | G2GM021 | G2GM022 | G2GM091 | G2GM092 | G2GM093 | G2GM094 | G2GM095 | G2GM101

08,2027-09,2027-10, | 555M173 | G2GM175 | G2GM181 | G2GM182 | G2GM183 | G2GM184 | G2GM193 | G2GM194

2027-11, 2027-12, 2028-
01, G2GM195 | G2GM221 | H2GA161 | H2GA162 | H2GA163 | H2GA164 | H2GA221 | H2GA222

2028-02
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

H2GC042 | H2GC043 | H2GC121 | H2GC122 | H2GC123 | H2GC124 | H2GC125 |H2GC131

H2GC132 | H2GC133

G2GE261 | G2GE262 | G2GE263 | G2GE264 | G2GE265 | G2GE271 | G2GE272 | G2GF061

G2GF062 | G2GF063 | G2GF064 | G2GF191 | G2GF192 | G2GF201 | G2GF251 | G2GF252

G2GF253 | G2GF254 | G2GF255 | G2GF261 | G2GF262 | G2GF263 | G2GF264 | G2GF271

G2GG084 | G2GG085 | G2GG091 | G2GG092 | G2GG093 | G2GG094 | G2GG151 | G2GG152

G2GG153 | G2GG154 | G2Gl032 G2Gl033 G2Gl034 G2GI093 G2GIl094 G2Gl095

smartbag 211,5
(4,71x2) G2GI101 | G2GI102 G2GI103 G2Gl161 G2Gl162 G2Gl242 G2GI243 G2Gl244

Utgangsdatum 2027-04,

F0000066D 2027-05, 2027-06, 2027- G2GI251 | G2GI252 G2GK211 | G2GK212 | G2GK213 | G2GK214 | G2GK215 | G2GL114

08, 2027-09, 2027-10, G2GL121 | G2GL122 | G2GL123 | G2GL124 |G2GL125 |G2GL126 |G2GL127 | G2GL131

2027-11, 2027-12, 2028-
01, 2028-02, 2028-03 G2GM032 | G2GM033 | G2GM034 | G2GM041 | G2GM042 | G2GM043 | G2GM044 | G2GM045

H2GA201 | H2GA202 | H2GA203 | H2GA204 | H2GB111 |H2GB112 |H2GB113 | H2GB114

H2GB205 | H2GB231 | H2GB232 | H2GB233 | H2GB234 | H2GB235 |H2GB236 | H2GC175

H2GC181 | H2GC182 | H2GC183 | H2GC231 |H2GC232 | H2GC233 | H2GC234 | H2GC235

H2GC241 | H2GC242 | H2GC243 | H2GC244 | H2GD072 | H2GD073 | H2GD074 | H2GDO075

H2GD076 | H2GD081

smartbag 311,25 G2GE232 | G2GE233 | G2GE235 | G2GE236 | G2GF302 | G2GF303 | G2Gl044 G2GK084

(4,71x2)
F0000067D | Utg&ngsdatum 2027-04,

G2GK085 | G2GK091 | G2GL171 | G2GL172 | G2GL173 | G2GL174 | H2GC184 | H2GC185

2027-05, 2027-08, 2027-
09, 2027-10, 2028-02 H2GC191 | H2GC262

Sidan 4 av 7

Fresenius Medical Care AG, Else-Kréner-Str. 1, 61352 Bad Homburg, Tyskland, T +49 6172 609-0, sate och

handelsregister: Hof an der Saale, HRB 6841, momsregistreringsnummer: DE 811127677

Styrelse: Helen Giza (ordférande), Craig Cordola EdD, Martin Fischer, Dr. J6rg Haring, Charles Hugh-Jones MD, Joseph E. Turk
Ordférande i tillsynsstyrelsen: Michael Sen

Bankkonto: Commerzbank AG, Frankfurt am Main, IBAN: DE23 5008 0000 0711 6731 00, SWIFT/BIC: COBADE FF XXX



=" FRESENIUS
Y MEDICAL CARE

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

(471x2) G2GH271 | G2GH272 | G2GH273 | G2GH274 | G2GH281 | G2Gl084 G2Gl091 G2Gl092

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

2027-05, 2027-06, 2027-

FOO00088D | o7 »027.08,2027-00, | G26GK174 | G2GK191 | G2GK201 |G2GK202 |G2GK203 | G2GK204 | G2GL132 | G2GL133

2027-10,2027-11,2027- | GoGL134 | G2GL141 | G2GL282 | G2GL283 | G2GL284 | G2GM151 | G2GM152 | G2GM153
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 | H2GDO083

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 | G2GIl051 G2Gl052 G2GI053 G2GI211 G2GI221

smartbag 211,75 G2GI222 | G2GI223 G2GI224 G2GK0o64 | G2GK0oe5 | G2GK071 | G2GK072 | G2GK073

(4.71x2)
Utgangsdatum 2027-04, | G2GK074 | G2GK075 | G2GK076 | G26K108 | G26K131 |G26L181 | G20L182 | G26L271

F0000232D | 2027-05,2027-06, 2027- | GoGL272 | G2GL273 | G2GL274 | G2GL275 | G2GM11l | G2GM112 | G2GM113 | G2GM114
07, 2027-08, 2027-09,

2027-10, 2027-11, 2027- | G2GM115 | G2GM121 | G2GM122 | G2GM123 | G2GM124 | G2GM141 | G2GM185 | G2GM186

12,2028-01,2028-02 | 555M191 | G2GM192 | G2GM232 | G2GM233 | H2GAO71 | H2GAO72 | H2GAO73 | H2GAO74

H2GA075 | H2GA081 | H2GA082 | H2GA083 | H2GA084 | H2GA085 | H2GA273 | H2GA274

H2GA275 | H2GA281 | H2GA282 | H2GA283 | H2GA284 | H2GA285 | H2GA291 | H2GB106

H2GB261 | H2GB262 | H2GB263 | H2GB264 | H2GB265 | H2GB271 | H2GB272 | H2GB273

H2GB274 | H2GB275 | H2GC052 | H2GC053 | H2GC063 | H2GC065 | H2GC134 | H2GC135

H2GC161 | H2GC162 | H2GC163 | H2GC164 | H2GC165 |H2GC171 |H2GC172 | H2GC204

H2GC221

G2GF105 | G2GF112 | G2GG212 | G2GG213 | G2GG214 | G2GG215 | G2GG221 | G2GG222

G2GG223 | G2GG224 | G2GG231 | G2GG232 | G2GG233 | G2GG234 | G2GG235 | G2GI291
smartbag CA211,5

(4,71x2) G2GI292 | G2GI293 G2GI294 G2GI295 G2GI301 G2GI302 G2GK294 | G2GK295

Utgangsdatum 2027-05,

F00005286 2027-06, 2027-08, 2027- G2GK301 | G2GK302 | G2GK303 | G2GK304 | G2GK311 |G2GL201 | G2GL202 | G2GL203
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 G2GG284 | G2GG291 | G2GG292 | G2GG293 | G2GG294 | G2GG297 | G2GI303 G2GI304
(4,71x2)
5 . G2GK011 | G2GK012 | G2GK013 | G2GK014 | G2GK015 |G2GK016 | G2GK021 | G2GL033
F00005287 Utgangsdatum 2027-05,

2027-08, 2027-08,2027- | GoGL034 | G2GLO41 | G2GLO42 | G2GL043 | G2GL213 | G2GL214 | G2GL231 | G26L241
09, 2027-10, 2027-12,

2028-01, 2028-02 H2GA142 | H2GA143 | H2GA144 | H2GA151 | H2GA152 | H2GB031 | H2GB032 | H2GB033

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 CA211,75

(4,71x2) G2GI263 G2GK033 | G2GK051 | G2GK061 | G2GK062 | G2GK063 | G2GK242 | G2GK243

Utgéngsdatum 2027- G2GK244 | G2GK245 | G2GK246 | G2GK247 | G2GK248 | G2GK261 | G2GK271 | G2GK272

F00005537 | 05, 2027-06, 2027-07,
2027-08, 2027-09, G2GK273 | G2GL044 |G2GL045 |G2GLOS1 | G2GLO52 | G2GLOS3 | G2GL243 | G2GL244

2027-10, 2027-12,
2028-02

G2GL251 | G2GL252 | G2GL253 | G2GL254 | G2GL255 | G2GL261 | G2GL262 | G2GL263

G2GL264 | H2GA153 | H2GA154 | H2GA155 | H2GA292 | H2GA293 | H2GA294 | H2GA295

H2GA301 | H2GA302 | H2GA303 | H2GA304 |[H2GC105 |H2GC106 |H2GC111 | H2GC112

H2GC113

smartbagCA311,75 | 6266237 | G26G241 | G26G242 | G26G243 | G2GG244 | G26GG245 | G2GG251 | 6266252
(4,71x2)

F00005538 Utgdngsdatum 2027- G2GK024 | G2GK025 | G2GK026 | G2GK031 | G2GK032 | G2GK274 | G2GK275 | G2GK281

06, 2027-09, 2027-10,
2028-01, 2028-02 G2GK282 | G2GK283 | G2GK284 | G2GK285 | G2GK291 | G2GK292 | G2GK293 | G2GL242

H2GB044 | H2GC081 | H2GC091 | H2GC092 | H2GC093 | H2GC094

smartbag CA211,5
(4,21x2)

F00006557 o G2GG182 | G2GG183 | G2GG184 | G2GG211 | G2GK312 | H2GA135
Utgangsdatum 2027-
06, 2027-09, 2027-12
smartbag CA411.5
(4,21x2)
F00006560 G2GF131 | G2GL021 | H2GB043

Utgangsdatum 2027-
05,2027-10,2028-01

smartbag 111,25
F00006883 (4,71x2) G2GM107
Utgangsdatum 2027-11

smartbag 411,25
(4,71x2)
F00007041 Utgangsdatum 2027- G2GE234 | G2GF304 | G2GG011 | G2GK232 | H2GC021 | H2GC022
04, 2027-05, 2027-06,
2027-09, 2028-02

smartbag CA 211,50-
0,75 (4,2 1x 2)

Utgangsdatum 2027-
08,2027-12,2028-01

F00007043 G2Gl264 H2GA141 | H2GB173

smartbag CA 311,50-
0,75 (4,21x2)
Utgangsdatum 2027-
06, 2027-09

F00007046 G2GG236 | G2GK023 | G2GK313 | G2GK314 | H2GB042

smartbag 311,75
FO00007575 (4,71x2) G2GF024
Utgangsdatum 2027-05

smartbag 411,50
(4,71x2)
Utgangsdatum 2027-
11, 2028-01

F00007576 G2GM106 | H2GB105

smartbag 111,25
FO0007957 (4,21x2) G2GK094
Utgangsdatum 2027-09
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smartbag 111,50
F00007958 (4,2 x2) G2GG105 |G2GG111 |H2GD082
Utgangsdatum 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 | G26GI012 | G2GI013 | G2GI081
(4.21x2) G2G1082 | G2GI083 | G2GI184 |G2GI185 |G2GI186 | G2GK144 | G2GK151 | G2GK152
Utgangsdatum 2027-
F00007959 05, 2027-06, 2027-07, G2GK153 G2GK154 G2GK161 G2GK162 G2GL102 G2GL103 G2GL104 G2GL111
2027-08, 2027-09, G2GM102 | G2GM103 |G2GM104 | G2GM105 |G2GM164 | G2GM165 |G2GM171 | G2GM172
2027-10, 2027-11,
2027-12, 2028-01, G2GM222 | G2GM223 | G2GM224 |H2GA191 |H2GA192 |H2GA193 |H2GA262 | H2GA263
2028-02
H2GA264 | H2GB045 |H2GB051 |H2GB052 |H2GBO53 | H2GB092 |H2GB093 |H2GB183
H2GB184 |H2GB185 |H2GB191 |H2GB192 |H2GC263 |H2GC264 |H2GC265 |H2GC271
H2GC272 | H2GC273
G2GE191 |G2GE192 |G2GE193 |G2GE194 |G2GE195 |G2GF052 |G2GF053 | G2GF054
G2GF055 |G2GG012 |G2GG013 |G2GG071 |G2GG072 | G2GG073 | G2GG081 | G2GG082
smartbag 211,50 G2GG083 | G2GG161 | G2GG162 |G2GG163 |G2GI014 | G26GI015 | G2GI022 | G2GI023
(4.21x2) G2GI024 | G2GI025 |G2GI031 |G2GI232 | G2GI233 | G2GI234 | G2GK132 | G2GK133
Utgangsdatum 2027-
Fo0007es0 | 0% 2027-05,2027-06, | G2GK134 | G26KI35 | G2GK141 | G2GK142 | G2GKI43 | G2GK221 | G26K222 | G2GK223
2027-08, 2027-09, G2GK224 |G2GL112 |G2GL113 |G2GM023 | G2GM024 | G2GMO025 | G2GMO31 | 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 | H2GC051 |H2GC173 |H2GC174 |H2GC245 |H2GC251 |H2GC252 | H2GC253
H2GC254 | H2GC274 | H2GD071
smartbag 211,75 G2GG044 |G2GGO61 |G2GG174 |G2GG181 |G2GK101 |G2GK102 | G2GL183 | G2GL281
(4,21x2)
F00007961 Utgangsdatum 2027-
06, 2027-09,2027-10, | H2GA271 |H2GA272 | H2GB107
2027-12, 2028-01
smartbag 311,25 G2GF272 |G2GF273 |G2GF291 | G2GF301 |G2GG101 |G2GG102 |G2GG103 | G2GG104
(4,21x2)
Utgdngsdatum 2027- | 6261041 | G2GI042 | G2GI043 | G26I225 | G26I231 | G26K092 | G2GK093 | G2GK225
F00007962 | 05,2027-06,2027-08, | GoGK231 |G2GL142 |G2GL143 |G2GL144 |G2GL161 |G2GMO51 | G2GMO52 | G2GM053
2027-09, 2027-10,
2027-11, 2027-12,
2028-01. 2028-02 H2GA214 |H2GB131 |H2GB132 |H2GC023 |H2GC024 |H2GC025 |H2GC255 |H2GC261
smartbag CA311,5
(4,21x2)
F0002007D | Utgdngsdatum 2027- | G2GF124 | G2GK022 |G2GLO31 |G2GL032 |H2GB035 | H2GB041
05, 2027-09, 2027-10,
2028-01
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FRESENIUS
MEDICAL CARE

Svarsformular fran kund

Berdrda enheter som ska kasseras (ange):

Produkthamn Produktkod Batch(er) @ Antal pasar

FSN: Aterkallelse av batch — smartbag — férorening med neodym

Klinikrepresentant:

Klinikens namn:

Klinikens adress:

Postnr & Ort:

Vanligen fyll i for uppféljning av atgardens effektivitet.

Jag har last det bifogade sakerhetsmeddelandet och forstar de instruktioner jag har fatt:
Underskrift:

Namnfortydligande:

Datum:

Vanligen returnera detta undertecknade svarsformular via e-post till:

Ulrica.Aquino-Sahlen@freseniusmedicalcare.com
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