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Nowy Tomysl, 13 stycznia, 2023

PILNE dzialania korygujace dotyczace bezpieczenstwa: linie
infuzyjne Original Perfusor® Line

Szanowni Panstwo,

Firma B. Braun Melsungen AG podjeta decyzje o proaktywnym wycofaniu z rynku kombinacji artykutow/serii
Original Perfusor® Line wymienionych w zaftgczniku 1 w ramach dziatan korygujacych dotyczacych
bezpieczenstwa.

Powdd wycofania z rynku
W trakcie naszych dziatan w ramach nadzoru po wprowadzeniu produktu do obrotu zidentyfikowalismy ryzyko
wystgpienia otwordow i wyciekdw w wymienionych kombinacjach serii artykutow Original Perfusor® Line.

Usterka ta moze by¢ zrodtem ryzyka dla pacjenta w postaci skazenia mikrobiologicznego, zanizenia podawanej
ilosci ptynu, otwartego dostepu do pacjenta lub infuzji powietrza. Potencjalnym skutkiem dla pracownika
opieki zdrowotne] moze by¢ kontakt z niebezpiecznymi lekami.

Na podstawie kontroli wewngtrznych i dostgpnych danych po wprowadzeniu produktu do obrotu, efekt ten
moze by¢ ograniczony do wymienionych kombinacji serii artykutow.

W zwigzku ze zidentyfikowanym ryzykiem zdecydowalismy sie wycofa¢ z rynku wszystkie artykuty, ktdrych
dotyczy problem.

Dziatania jakie nalezy podjac
Z naszej dokumentacji wynika, ze Panstwa instytucja otrzymata artykuty z jednej fub kilku serii, ktérych dotyczy
problem.

Zwracamy sie z uprzejma prosbg o niezwtoczne i priorytetowe podjecie nastepujgcych dziatan:

e Prosimy o zapoznanie sie z petng trescig niniejszego Powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa
wyrobu medycznego i upewnienie sie, ze wszyscy uzytkownicy wyzej wymienionych produktow w
Panistwa organizacji oraz inne zainteresowane osoby zostaty poinformowane o tresci tego
Powiadomienia.

o Jesli sg Panstwo dystrybutorem, prosimy o przekazanie niniejszego Powiadomienia o dziataniach
korygujgcych swoim klientom

o Nalezy zidentyfikowaé¢, objgé kwarantanng i po wypefnieniu Formularza zwrotu i uwag w zakresie
dostawy ( zatgczamy go w korespondencji do Pafistwa)zwrocié artykuly, ktérych dotyczy problem
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o Nie nalezy stosowaé artykutdw, ktdrych dotyczy problem

e 7aleca sie wymiang artykutéw z wymienionych ponizej serii, ktére sg aktualnie w uzyciu.

e Prosimy o potwierdzenie otrzymania tej informacji poprzez wypetnienie zatgczonego formularza
potwierdzenia i odestanie go na adres e-mail: joanna.janosz-kowalczyk@bbraun.com.

W razie potrzeby uzyskania dodatkowych informacji lub artykutdw w celu przeprowadzenia wymiany, prosimy
o kontakt z :

Konrad Wojcik Joanna Janosz-Kowalczyk

Product Manager AIS Kierownik Hurtowni Farmaceutycznej
Konrad.wojcik@bbraun.com Joanna.janosz-kowalczyk@bbraun.com
602750387

Wszystkie nasze dziatania majg na celu poprawg zdrowia ludzi. Bezpieczenstwo pacjentow i uzytkownikéw
jest naszym najwyzszym priorytetem. Przepraszamy najmocniej za wszelkie powstate niedogodnosci i z géry
dziekujemy za wspotprace w celu szybkiego rozwigzania zaistniatego problemu.

Dla utatwienia ,w tresci korespondencji do Pafistwa wskazujemy nr faktur zakupu wycofywanych koddw.

Z wyrazami szacunku,

Aescuap Chifa
§péika z oraniczgng odpowiedzialnoscia
Kierswnik Hurtpwni Farmaceutycznej

/\DC{ M»W Joaw Ma%

| |
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Zatgcznik 1 - Lista kombinacji serii/ artykuk')w, ktorych dotyczy problem

‘Numer artykutu | Nazwa artykutu

PERFUSOR LINE, PE, LL, 300 CM

22A27E85C3

8250146

8255067 PERFUSOR LINE, PE, LL, 100 CM 22B02E8SCE
8722935 PERFUSOR LINE, PE, LL, 150 CM 22B09EBSCE
8723010 PERFUSOR LINE, OPAQUE, PE, LL,150CM 22B09EASCE
8722935 PERFUSOR LINE, PE, LL, 150 CM 22B11E8SCE
8723017 PERFUSOR LINE, UV-PROTECT, PE, LL,150CM 22B12E8SC6
8722935-20 PERFUSOR LINE, PE, LL, 150 CM-CIS 22B14E8SC6
8722935 PERFUSOR LINE, PE, LL, 150 CM 22B15E85C6
8722935 PERFUSOR LINE, PE, LL, 150 CM 22B18E8SCE
8723060 PERFUSOR LINE, PE, LL, 200 CM 22B20EBSCE
8722935-20 PERFUSOR LINE, PE, LL, 150 CM-CIS 22B21E85C6
8722935 PERFUSOR LINE, PE, LL, 150 CM 22B22E85C6
8722935 PERFUSOR LINE, PE, LL, 150 CM 22B23E85C6
8723060 PERFUSOR LINE, PE, LL, 200 CM 22B24E8SCH
8723060 PERFUSOR LINE, PE, LL, 200 CM 22B25E85C6
8272565 PERFUSOR LINE, PE, LL, 250 CM 22C03E8SC3
8723026 PERFUSOR LINE,PE,MAGENTA TUBE,LL,200cm 22C03E8SCE
8250146 PERFUSOR LINE, PE, LL, 300 CM 22C04E8SC3
8723018 PERFUSOR LINE, UV-PROT. PE, LL, 200CM 22C04E85C6
8250146 PERFUSOR LINE, PE, LL, 300 CM 22C0O5E8SC3
8723060 PERFUSOR LINE, PE, LL, 200 CM 22C05E85C6
8272565 PERFUSOR LINE, PE, LL, 250 CM 22C0O6E8SC3
8255067 PERFUSOR LINE, PE, LL, 100 CM 22C06EBSC6
8723017 = PERFUSOR LINE, UV-PROTECT, PE, LL,150CM 22C07E8SC6
8722935 PERFUSOR LINE, PE, LL, 150 CM 22C09E8S5C6
8723060 PERFUSOR LINE, PE, LL, 200 CM 22C11E8SCE
8722935 PERFUSOR LINE, PE, LL, 150 CM 22C12E8SC6
8723060 PERFUSOR LINE, PE, LL, 200 CM 22C17EBSCE
8929055k PERFUS. PE 1x2 MAGENTA LL 2,00M NST BULK 22C19E0SC3
8723018 PERFUSOR LINE, UV-PROT. PE, LL, 200CM 22C19E85C6
8723017-20 PERFUSOR LINE,UV-PROTECT,PE,LL 150CM-CIS 22C21E8SC6
8723024 PERFUSOR LINE, PE, GREEN TUBE, LL, 200CM 22C24E85C6
8723060 PERFUSOR LINE, PE, LL, 200 CM 22C25E8SC6
8723060 PERFUSOR LINE, PE, LL, 200 CM 22C27E85C6
8723018 PERFUSOR LINE, UV-PROT. PE, LL, 200CM 22C29E85C6
8723021 PERFUSOR LINE, PE, BLUE TUBE, LL, 200CM 22(C30E8SC6
8723017-20 PERFUSOR LINE,UV-PROTECT,PE,LL,150CM-CIS 22C30EBSCE
8723060 PERFUSOR LINE, PE, LL, 200 CM 22C31EBSCE
8272565 PERFUSOR LINE, PE, LL, 250 CM 22D01E8SC3
8723060 PERFUSOR LINE, PE, LL, 200 CM 22D01E8BSC6
8255067 PERFUSOR LINE, PE, LL, 100 CM 22D02E8SC6
8723060 PERFUSOR LINE, PE, LL, 200 CM 22D03E8SCo
8723025 PERFUSOR LINE,PE,MAGENTA TUBE,LL,150cm 22D04E8SC6
8723060 PERFUSOR LINE, PE, LL, 200 CM 22D06EBSCH
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Numer artykutu

" | Nazwa artykuhu -

PERFUSOR LINE, UV-PROTECT PE, LL150CM

8723017 22D08ESSCe
8723060 PERFUSOR LINE, PE, LL, 200 CM 22D09ESSCH
8722935 PERFUSOR LINE, PE, LL, 150 CM 22D10E8SC6
8722935 PERFUSOR LINE, PE, LL, 150 CM 22D12E8SC6
8723060 PERFUSOR LINE, PE, LL, 200 CM 22D13E8SC6
8722935 PERFUSOR LINE, PE, LL, 150 CM 22D14E8SC6
8723060 PERFUSOR LINE, PE, LL, 200 CM 22D16E8SC6
8722935 PERFUSOR LINE, PE, LL, 150 CM 22D18E8SC6
8250146 PERFUSOR LINE, PE, LL, 300 CM 22D19E8SC3
8722935-20 PERFUSOR LINE, PE, LL, 150 CM-~CIS 22D19E8SC6
8723060 PERFUSOR LINE, PE, LL, 200 CM 22D21E8SC6
8272565 PERFUSOR LINE, PE, LL, 250 CM 22D25E8SC3
8723017 PERFUSOR LINE, UV-PROTECT, PE, LL,150CM 22D26E8SC6
8250146 PERFUSOR LINE, PE, LL, 300 CM 22D27E8SC3
8255067 PERFUSOR LINE, PE, LL, 100 CM 22D27E8SC6
8723060 PERFUSOR LINE, PE, LL, 200 CM 22D28E8SC6
8722935 PERFUSOR LINE, PE, LL, 150 CM 22D30E8SC6
8723017 PERFUSOR LINE, UV-PROTECT, PE, LL,150CM 22E02E8SC6
8722935 PERFUSOR LINE, PE, LL, 150 CM 22E04E8SC6
8722935 PERFUSOR LINE, PE, LL, 150 CM 22E06E8SCH
8272565 PERFUSOR LINE, PE, LL, 250 CM 22E09E8SC3
8255067 PERFUSOR LINE, PE, LL, 100 CM 22E09E8SC6
8723017 PERFUSOR LINE, UV-PROTECT, PE, LL,150CM 22E10E8SC6
8250146 PERFUSOR LINE, PE, LL, 300 CM 22E11E8SC3
8723060 PERFUSOR LINE, PE, LL, 200 CM 22E12E85C6
8723026 PERFUSOR LINE,PE,MAGENTA TUBE,LL,200cm 22E16E8SC6
8722935-20 PERFUSOR LINE, PE, LL, 150 CM-CIS 22E18E8SC6
8722935 PERFUSOR LINE, PE, LL, 150 CM 22E20E8SC6
8723060 PERFUSOR LINE, PE, LL, 200 CM 22E22E8SCH
8722935 PERFUSOR LINE, PE, LL, 150 CM 22E24E8SC6
8723017-20 PERFUSOR LINE,UV-PROTECT,PE,LL,150CM-CIS 22E26E8SC6
8722935 PERFUSOR LINE, PE, LL, 150 CM 22E28E8SCH
8722935 PERFUSOR LINE, PE, LL, 150 CM 22E30E8SC6
8272565 PERFUSOR LINE, PE, LL, 250 CM 22F03E8SC3
8255067 PERFUSOR LINE, PE, LL, 100 CM 22F04E8SC6
8722935 PERFUSOR LINE, PE, LL, 150 CM 22FO6ESSCH
8722935 PERFUSOR LINE, PE, LL, 150 CM 22F12E85C6




13.01.2023

POTWIERDZENIE OTRZYMANIA NOTATKI Original Perfusor® Line

NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Prosimy o wypelnienie i odestanie na adres:joanna.janosz-

kowalczyk@bbraun.com

1. Potwierdzam otrzymanie notatki dotyczacej wycofania wyrobu
Original Perfusor Line

2. Prosze odpowiednio zaznaczy¢:
Nie mamy na stanie wycofywanych wyrobow

[] Oddamy nastepujace wyroby:

Numer Nazwa Partia Ilos¢
katalogowy do zwrotu
8250146 PERFUSOR LINE, PE, LL, 300 CM 22A27E8SC3
8255067 PERFUSOR LINE, PE, LL, 100 CM 22B02E8SC6
8722935 PERFUSOR LINE, PE, LL, 150 CM 22B0O9E8SC6
8723010 PERFUSOR LINE, OPAQUE , PE, 22BO9E9SC6
LL,150CM
8722935 PERFUSOR LINE, PE, LL, 150 CM 22B11E8SC6
8723017 PERFUSOR LINE, UV-PROTECT, 22B12E8SC6
PE, LL,150CM
8722935-20 | PERFUSOR LINE, PE, LL, 150 CM- | 22B14E8SC6
CIS
8722935 PERFUSOR LINE, PE, LL, 150 CM 22B15E8SC6
8722935 PERFUSOR LINE, PE, LL, 150 CM 22B18E8SC6
8723060 PERFUSOR LINE, PE, LL, 200 CM | 22B20E8SC6
8722935-20 | PERFUSOR LINE, PE, LL, 150 CM- | 22B21E8SC6
CIS
8722935 PERFUSOR LINE, PE, LL, 150 CM 22B22E8SC6
8722935 PERFUSOR LINE, PE, LL, 150 CM 22B23E8SC6
8723060 PERFUSOR LINE, PE, LL, 200 CM | 22B24E8SC6
8723060 PERFUSOR LINE, PE, LL, 200 CM | 22B25E8SC6
8272565 PERFUSOR LINE, PE, LL, 250 CM 22C03E8SC3
8723026 PERFUSOR LINE,PE,MAGENTA 22C03E8SC6
TUBE,LL,200cm
8250146 PERFUSOR LINE, PE, LL, 300 CM | 22C04ES8SC3
8723018 PERFUSOR LINE, UV-PROT. PE, 22C04E8SC6

LL, 200CM
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Numer Nazwa Partia Ilos¢

katalogowy do zwrotu

8250146 PERFUSOR LINE, PE, LL, 300 CM | 22C05E8SC3

8723060 PERFUSOR LINE, PE, LL, 200 CM | 22C0O5E8SC6

8272565 PERFUSOR LINE, PE, LL, 250 CM 22CO6E8SC3

8255067 PERFUSOR LINE, PE, LL, 100 CM 22CO6E8SC6

8723017 PERFUSOR LINE, UV-PROTECT, 22C07E8SC6
PE, LL,150CM

8722935 PERFUSOR LINE, PE, LL, 150 CM 22CO09E8SC6

8723060 PERFUSOR LINE, PE, LL, 200 CM | 22C11E8SC6

8722935 PERFUSOR LINE, PE, LL, 150 CM 22C12E8SC6

8723060 PERFUSOR LINE, PE, LL, 200 CM | 22C17E8SC6

8929055E | PERFUS. PE 1x2 MAGENTA LL 22C19E0SC3
2,00M NST BULK

8723018 PERFUSOR LINE, UV-PROT. PE, 22C19E8SC6
LL, 200CM

8723017-20 | PERFUSOR LINE,UV- 22C21E8SC6
PROTECT,PE,LL,150CM-CIS

8723024 PERFUSOR LINE, PE, GREEN 22C24E8SC6
TUBE, LL, 200CM

8723060 PERFUSOR LINE, PE, LL, 200 CM | 22C25E8SC6

8723060 PERFUSOR LINE, PE, LL, 200 CM | 22C27E8SC6

8723018 PERFUSOR LINE, UV-PROT. PE, 22C29E8SC6
LL, 200CM

8723021 PERFUSOR LINE, PE, BLUE TUBE, | 22C30E8SC6
LL, 200CM

8723017-20 | PERFUSOR LINE,UV- 22C30E8SC6
PROTECT,PE,LL,150CM-CIS

8723060 PERFUSOR LINE, PE, LL, 200 CM | 22C31E8SC6

8272565 PERFUSOR LINE, PE, LL, 250 CM 22D01E8SC3

8723060 PERFUSOR LINE, PE, LL, 200 CM | 22D01E8SC6

8255067 PERFUSOR LINE, PE, LL, 100 CM 22D02E8SC6

8723060 PERFUSOR LINE, PE, LL, 200 CM | 22D0O3E8SC6

8723025 PERFUSOR LINE,PE,MAGENTA 22D04E8SC6
TUBE,LL,150cm

8723060 PERFUSOR LINE, PE, LL, 200 CM | 22D0O6E8SC6

8723017 PERFUSOR LINE, UV-PROTECT, 22DO8ES8SC6
PE, LL,150CM

8723060 PERFUSOR LINE, PE, LL, 200 CM | 22D09E8SC6

8722935 PERFUSOR LINE, PE, LL, 150 CM 22D10E8SC6

8722935 PERFUSOR LINE, PE, LL, 150 CM 22D12E8SC6

8723060 PERFUSOR LINE, PE, LL, 200 CM | 22D13E8SC6

8722935 PERFUSOR LINE, PE, LL, 150 CM 22D14E8SC6

8723060 PERFUSOR LINE, PE, LL, 200 CM | 22D16E8SC6
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Numer Nazwa Partia Ilos¢
katalogowy do zwrotu
8722935 PERFUSOR LINE, PE, LL, 150 CM 22D18E8SC6
8250146 PERFUSOR LINE, PE, LL, 300 CM | 22D19E8SC3
8722935-20 | PERFUSOR LINE, PE, LL, 150 CM- | 22D19E8SC6
CIS
8723060 PERFUSOR LINE, PE, LL, 200 CM | 22D21E8SC6
8272565 PERFUSOR LINE, PE, LL, 250 CM 22D25E8SC3
8723017 PERFUSOR LINE, UV-PROTECT, 22D26E8SC6
PE, LL,150CM
8250146 PERFUSOR LINE, PE, LL, 300 CM 22D27E8SC3
8255067 PERFUSOR LINE, PE, LL, 100 CM 22D27E8SC6
8723060 PERFUSOR LINE, PE, LL, 200 CM | 22D28E8SC6
8722935 PERFUSOR LINE, PE, LL, 150 CM 22D30E8SC6
8723017 PERFUSOR LINE, UV-PROTECT, 22E02E8SC6
PE, LL,150CM
8722935 PERFUSOR LINE, PE, LL, 150 CM 22E04E8SC6
8722935 PERFUSOR LINE, PE, LL, 150 CM 22E06E8SC6
8272565 PERFUSOR LINE, PE, LL, 250 CM 22E09E8SC3
8255067 PERFUSOR LINE, PE, LL, 100 CM 22E09E8SC6
8723017 PERFUSOR LINE, UV-PROTECT, 22E10E8SC6
PE, LL,150CM
8250146 PERFUSOR LINE, PE, LL, 300 CM 22E11E8SC3
8723060 PERFUSOR LINE, PE, LL, 200 CM | 22E12E8SC6
8723026 PERFUSOR LINE,PE,MAGENTA 22E16E8SC6
TUBE,LL,200cm
8722935-20 | PERFUSOR LINE, PE, LL, 150 CM- | 22E18E8SC6
CIS
8722935 PERFUSOR LINE, PE, LL, 150 CM 22E20E8SC6
8723060 PERFUSOR LINE, PE, LL, 200 CM | 22E22E8SC6
8722935 PERFUSOR LINE, PE, LL, 150 CM 22E24E8SC6
8723017-20 | PERFUSOR LINE,UV- 22E26E8SC6
PROTECT,PE,LL,150CM-CIS
8722935 PERFUSOR LINE, PE, LL, 150 CM 22E28E8SC6
8722935 PERFUSOR LINE, PE, LL, 150 CM 22E30E8SC6
8272565 PERFUSOR LINE, PE, LL, 250 CM 22F03E8SC3
8255067 PERFUSOR LINE, PE, LL, 100 CM 22F04E8SC6
8722935 PERFUSOR LINE, PE, LL, 150 CM 22FO6E8SC6
8722935 PERFUSOR LINE, PE, LL, 150 CM 22F12E8SC6
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Nazwa :

Adres:

Osoba do
kontaktu:

Telefon
kontaktowy:

Adres e-mail do
kontaktu:

Data i podpis:

Nr  faktury/faktur
do ktérej zwracany
jest produkt:




