B BRAUN

Ref: FSN 2018-07-04 LS/SKT

5 lipca 2018 r.

Pilna NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA:

tacznik cewnika Perifix®

Do wszystkich zainteresowanych,

My, firma B. Braun Melsungen AG, informujemy naszych klientow w postaci dobrowolnej NOTATKI DOTYCZACEJ
BEZPIECZENSTWA o problemie, jaki pojawit si¢ w kontek$cie stosowania Lacznika cewnika Perifix®. Niniejsza
notatka dot. bezpieczenstwa ma charakter dziatania korygujacego, nie wycofania z rynku.

Lacznik cewnika Perifix® dystrybuowany jest jako sterylnie zapakowany pojedynczy produkt, wchodzacy w skiad
réznych sterylnych zestawdw zabiegowych do znieczulen.

Na potrzeby innych zestawow facznik cewnika Perifix® jest tez dystrybuowany w ilosciach hurtowych w postaci
niesteryinej.

Kompletna lista produktéw objetych niniejsza notatkg dot. bezpieczenstwa znajduje sie w Zataczniku nr 1.

Przyczyna dobrowolnego poinformowania klientéw (Informacja dot. bezpieczernstwa)

Lacznik cewnika Perifix® to produkt stosowany przez lekarzy w celu podawania réznych $rodkéw znieczulajacych z
wykorzystaniem przyrzadéw do podawania lekow. tacznik wyposazony jest w jeden wspdlny dostep, potaczony z
cewnikiem do podawania $rodkdw znieczulajacych. tacznik stosowany jest w potaczeniu z cewnikiem do ciggtego
podawania lekow znieczulajacych. W trakcie procedury regularnego monitorowania rynku stwierdziliSmy, iz moze
dojs¢ do sytuacji gdy tacznik cewnika Perifix® pozostaje otwarty przez okres stosowania. W niektérych sytuacjach
skutkowato to rozszczelnieniem lub odtgczeniem cewnika od tacznika cewnika Perifix®.

Jak dotychczas nie odnotowali$my zadnego przypadku ciezkiego uszczerbku na zdrowiu pacjentéw, uzytkownikéw
ani 0séb trzecich, ale istnieje ryzyko zanieczyszczenia cewnika lub op6znionego dziatania $rodka znieczulajacego,
skutkujgcego réznymi konsekwencjami dla pacjenta.

Dziatania, jakie powinni podja¢ klienci:

Zgodnie z naszymi danymi Panstwa jednostka otrzymata tacznik cewnika Perifix® lub jeden z zestawéw do
znieczulania zawierajacy tenze tacznik.

Uprzejmie prosimy Panstwa o bezzwitoczne podjecie nastepujacych dziatan:

o Nalezy zapoznac sie z petng trescig niniejszej Notatki dotyczacej dziatan korygujacych zwigzanych z wyrobem
medycznym oraz zapewni¢, aby wszyscy uzytkownicy przedmiotowych produktéw w ramach Paristwa jednostki
zostali poinformowani o niniejszej Notatce dotyczacej dziatan korygujacych wyrobu medycznego. Jesli petnicie
Panstwo funkcje Dystrybutora, prosimy o przekazanie niniejszej informacji o dziataniach korygujacych do swoich
klientow.

o Jesli zauwazyliScie Panstwo u siebie opisane wyzej problemy zalecamy zabezpieczy¢ cewnik, poprzez
potaczenie obu czesci facznika cewnika ( ruchomej i statej) za pomoca plastra. Szczegéty w Zataczniku nr 2.

e Prosimy o potwierdzenie otrzymania niniejszej informacji poprzez wypetnienie zataczonego formularza
potwierdzenia i odestanie go do firmy B. Braun na wskazany adres.

Chairman of Supervisory Board: Executive Board: Corporate Office: Melsungen Address:
Prof. Dr. h.c. Ludwig Georg Prof. Dr. Heinz-Walter GroBe Dr. Meinrad Lugan Register Court: Local Court B. Braun Melsungen AG
Braun (Chairman) Caroll H. Neubauer, LL.M. Fritzlar Carl-Braun-StraBe 1

Dr. Annette Beller Dr. Joachim Schulz HRB 11 000 34212 Melsungen
Anna Maria Braun, LL.M. Markus Strotmann WEEE-Reg.-No. DE 42690900 Germany



Dziatania podjete przez firme B. Braun:

Firma B. Braun wdrozyta juz priorytetowe dziatania majace na celu rozwigzanie opisanego problemu zwigzanego z
Lacznikiem cewnika Perifix®. We wrzesniu 2018 firma B.Braun poinformuje klientéw o aktualnej sytuacii.

Wiecej informacii uzyska¢ mozna pod nastepujacym adresem

Pawet Wakulicz
Product Manager MP
Tel. kom. 602 414 878

Potwierdzenia otrzymania notatki prosimy przesyta¢ na adres:
Joanna.janosz-kowalczyk@bbraun.com lub fax +48 614420487

Uprzejmie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z niniejszg sprawa.

Z powazaniem


mailto:Joanna.janosz-kowalczyk@bbraun.com

Zatacznik nr 1

Nr katalogowy

Nazwa produktu

331691NC CONTIPLEX Tuohy Ultra 1,3x50 zest.do BNO
331693NC CONTIPLEX TUOHY ULTRA1,3X100 ZEST.DO BNO
331694NC CONTIPLEX TUOHY ULTRA1,3X150 ZEST.DO BNO
4510097 PERIFIX 701-ZE. DO ZNIECZ. ZEWNARZOPON.
4510291 PERIFIX 900, SET DO ZN.ZO, MIEKKI KONIEC
4510305 PERIFIX 901

4512006C PERIFIX ONE PAED SET 18

4512014C PERIFIX ONE PEN G 20

4513150 PERIFIX CEWNIK G20, ZAMKNIETY KONIEC
4513258 PERIFIX CEWNIK 0.60X1.05, 19G

4514017 PERIFIX 401 ZESTAW ZEWNATRZOPONOWY
4514025 PERIFIX 402 ZESTAW ZEWNATRZOPONOWY
4514183C Perifix ONE 418 z igtg Tuohy 120mm

4514203 PERIFIX 420 ZESTAW ZEWNATRZOPONOWY
4514211 PERIFIX 421 ZESTAW ZEWNATRZOPONOWY
4514300 PERIFIX 430 ZESTAW ZEWNATRZOPONOWY
4514319 PERIFIX 431 ZESTAW ZEWNATRZOPONOWY
4514513 PERIFIX 451 ZESTAW DO ZNIECZULEN ZO
4514513C Perifix ONE 451

4515048 PERIFIX-SOFT TIP CEWNIK 20G

4516206 PERIFIX 620 ZESTAW ZEWNATRZOPONOWY
4517309 PERIFIX 730 SOFT TIP -ZESTAW DO ZNIECZUL
4517504 PERIFIX 750 ZESTAW DO ZNIECZULEN ZO
4556666 ESPOCAN ZESTAW DO ZNIECZULENIA PP.I ZO.
4556674 ESPOCAN ZEST.DO ZNIECZUL.CSE ZE SPINOCAN
4556747 ESPOCAN ZEST.DO ZNIECZUL.CSE Z SPINOCAND
4556763 ESPOCAN ZEST.DO ZNIECZUL.CSE Z PENCAN DS
4892402N CONTIPLEX D ZEST,15°,20GX1 1/3",1.1X33MM
4892410N CONTIPLEXD-ZEST.DO BNO Z IGtA 55MM/15°
4894235N CONTIPLEX D ZEST.,15°,18GX2 1/8", 1.3X55
4894243N CONTIPLEXD-ZEST.DO BNO Z IGtA 55MM/30°
4894391N CONTIPLEXD-ZEST.DO BNO Z IGtA 110MM/15°
4895819N CONTIPLEX D ZEST.5°, 18GX3", 1.3X80MM
4898115 CONTIPLEX C zest do zniecz.nerw.obwod.15
4898130 CONTIPLEX C zest. do zniecz.nerw.obwod.3
4898335 CONTIPLEX D SET SH 30°,18GX2 1/8",1.3X55
4898610-27 Contiplex S ULTRA 360 18Gx100mm
4898650-27 Contiplex S ULTRA 360 18Gx50mm
4898710-01 CONTIPLEX TUOHY ULTRA 360 18GX100MM
4898750NC CONTIPLEX S Ultral,3x50 zest.doBNOpodUSG
4898752NC CONTIPLEX S Ultral,3x100zest.doBNOpodUSG

4898754NC

CONTIPLEX S ULTRA1,3X150ZEST.DOBNOPODUSG




BIBRAUN

Zatacznik nr 2

1) Umies¢ cewnik zgodnie ze szpitalnymi zasadami higieny.

2) Podtgcz cewnik do tacznika i sprawdz potozenie cewnika zgodnie z instrukcjg produktu.

3) Przymocuj cewnik.

4) Wez tasme samoprzylepng dostepng w szpitalu.

5) Rozpocznij owijanie tasmy wokot tgcznika cewnika zaczynajgc od dolnej czesci dalszego konca.

N

Ryc. 1

6) Kontynuuj owijanie tasmy wzdtuz dtugosci tacznika.

Ryc. 2 Ryc. 3
7) Aby zachowa¢ bezpieczne zamkniecie tgcznika, tasma powinna pokrywac okoto 1/3 dtugosci
facznika.
Chairman of Supervisory Board: Executive Board: Corporate Office: Melsungen Address:
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FORMULARZ POTWIERDZENIA PRZYJECIA INFORMACJI ZAWARTEJ W PILNEJ NOTATCE
DOTYCZACEJ BEZPIECZENSTWA

tacznik cewnika Perifix®

Ref: FSN 2018-07-04 LS/SKT

PROSIMY O WYPELNIENIE NINIEJSZEGO FORMULARZA | ODESLANIE MAILEM NA ADRES
joanna.janosz-kowalczyk@bbraun.com lub na fax +48 614420487

Niniejszym potwierdzamy, ze otrzymali$my i zapoznali$my sie z Notatkg Dotyczacej Bezpieczenstwa:

SZPITAL / ORGANIZACUA: ..ottt
DA T A s

PODPIS: ...
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