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Powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa wyrobu medycznego
INFUSOMAT® PLUS LINES PUR

Szanowni Panstwo,

Firma B. Braun Melsungen AG postanowita proaktywnie poinformowa¢ swoich Klientéw o wystepowaniu
nieuzasadnionych alarméw powietrza w urzadzeniach Infusomat® compactplus w potaczeniu z liniami
Infusomat®plus PUR, a szczegdlnie z liniami Infusomatplus Cyto-Set®, w ramach zewnetrznych dziafan
korygujacych dotyczacych bezpieczernistwa.

Nasze dane dystrybucyjne wskazujg, ze otrzymali Panstwo jedng lub wigcej serii wyrobdw, ktérych dotyczy
problem wymienionych w Zataczniku.

Powdd zewnetrznych dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczeristwa.

Otrzymalismy zgloszenia dotyczace nieuzasadnionych alarméw powietrza podczas stosowania linii
Infusomat®plus PUR, a w szczegdlnosci linii Cyto-Set® Infusomatplus w potaczeniu z urzgdzeniami Infusomat®
compactplus. Nieuzasadnione alarmy powietrza moga prowadzi¢ do opdznier w leczeniu a w przypadku, gdy
rozpoczecie leczenia nie jest mozliwe, wynikajgce z tego dodatkowe czynnosci mogg stwarzac ryzyko kontaktu
z niekompatybilnymi substancjami w postaci lekow cytostatycznych.

Efekt ten moze potencjalnie zosta¢ zaobserwowany w przypadku wszystkich serii wyprodukowanych od maja
2021 roku.

Do chwili obecnej do B. Braun Melsungen AG nie zgfoszono zadnego przypadku uszezerbku na zdrowiu, ani
innego niepozgdanego skutku dla pacjenta, ktory mogtoy by¢ zwigzany z wyzej opisang usterks.

Dziatania jakie nalezy podja¢

Zwracamy sie z uprzejmg prosbg o niezwloczne i priorytetowe podjecie nastepujgcych dziatan:

e Prosimy o zapoznanie sie z petng trescig niniejszego Powiadomienia dotyczacego bezpieczeristwa
wyrobu medycznego i upewnienie sie, ze wszyscy uzytkownicy wyzej wymienionych produktow w
Panstwa organizacji oraz inne zainteresowane osoby zostaly poinformowane o tresci tego
Powiadomienia.
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Jesli sg Panstwo dystrybutorem, prosimy o0 przekazanie niniejszego Powiadomienia o zewngtrznych
dziataniach korygujacych swoim klientom.

Prosimy o potwierdzenie otrzymania tego Powiadomienia poprzez wypetnienie zatagczonego formularza
potwierdzenia i odestanie go do firmy B. Braun, korzystajac z podanych danych kontaktowych.
Prosimy o zaktualizowanie pompy do najnowszej wersji oprogramowania 10003A0006 i pobranie
dodatkowej listy linii PUR jednorazowego uzytku (o nazwie
InfusomatCompactPlus_Disposablelist_v1.12.2.upd) za pomocg narzedzia ServiceTool compactpius
(Wersja 1.3.0). Narzedzie ServiceTool compactplus jest dostepne dla przeszkolonych technikéw w
portalu serwisowym firmy B. Braun.

Aby sprawdzi¢ aktualny stan pompy infuzyjnej, nalezy nacisna¢ przycisk MENU na pompie, wybra¢
"Ustawienia...", wprowadzi¢ kod serwisowy i otworzy¢ “Informacje o systemie” urzadzenia. Na
yswietlaczu pompy pojawi sig nastgpujacy ekran:

Hardware
. Software 10003A0008

Drug Library myDruglib.di

Next TSC

Ward B s
© Disposable List 1.12.2
Jesli wyswietlana jest wersja oprogramowania I0003A0006 i lista artykutéw jednorazowego uzytku
1.12.2, urzadzenie zostato zaktualizowane do najnowszej wersji oprogramowania, a dodatkowa lista
artykutow jednorazowego uzytku zostata zatadowana prawidtowo.

Proces aktualizacji oprogramowania i sprawdzenia aktualnego stanu pomp zostanie wykonany
przez przeszkolonych technikow AITS Aesculop Chifo Sp. z o. o, ul Tysigclecia 14,
64-300 Nowy Tomysl, oraz potwierdzony raportem serwisowym.

Po aktualizacji oprogramowania i pobraniu listy artykutow jednorazowego uzytku, na ekranie pompy
Infusomat® compactplus wyswietlane beda nastepujace przewody infuzyjne, po wprowadzeniu
artykutow jednorazowych. Nalezy dopilnowaé, aby personel stuzby zdrowia zostat przeszkolony, aby
wybieraé przewody "Inf. plus Line PUR (SafeSet)" w przypadku, gdy majg by¢ uzyte zestawy Cyto-Sets®
lub inne przewody PUR:

Inf. plus Line PUR SafeSet

Inf. plus Line PUR

Uwaga: wyswietlane przewody infuzyjne mogg zaleze¢ od indywidualnych ustawien.
Uprzejmie prosimy o wykonanie wszystkich wyzej wymienionych dziatan, niezaleznie od dostepnosci
wskazanych serii na Pafistwa stanie magazynowym.
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Jedli potrzebne sa dodatkowe informacje, prosimy o kontakt:

Konrad Wéjcik

Product Manager AlS
konrad.wojcik@bbraun.com
602 750 387

Rafat Bobowski

Kierownik Serwisu AIS
rafal.bobowski@bbraun.com
784 497 399

Najmocniej przepraszamy za wszelkie niedogodnosci.

Z powazaniem,

esculap Chif:

Spétka ¥ ograniczong wiedzialnosci
Kier opni C oy
mgr farm) Joanna Janosz-
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Zatgeznik - Artykuty, ktorych dotyczy Powiadomienie

Numer artykutu | Nazwa artykutu Seria

8700300 INF.PLUS LINE SAFESET STERIFIX 0.2M, PUR 21E27FBZ02
8700300 INF.PLUS LINE SAFESET STERIFIX 0.2M, PUR 21G15FBZ01
8700300 INF.PLUS LINE SAFESET STERIFIX 0.2M, PUR 21FO1FBZ05
8700300 INF.PLUS LINE SAFESET STERIFIX 0.2M, PUR 21F23FBZ02
8700300 INF.PLUS LINE SAFESET STERIFIX 0.2M, PUR 21H02FBZ01
8700300 INF.PLUS LINE SAFESET STERIFIX 0.2M, PUR 21HO5FBZ03
8700300 INF.PLUS LINE SAFESET STERIFIX 0.2M, PUR 21HO9FBZ01
8700300 INF.PLUS LINE SAFESET STERIFIX 0.2M, PUR 21K13FBZ01
8700300 INF.PLUS LINE SAFESET STERIFIX 0.2M, PUR 21K30FBZ03
8700300 INF.PLUS LINE SAFESET STERIFIX 0.2M, PUR 21L04FBZ02
8700420 CYTO-SET INF. PLUS LINE W.3 NF VALVES AS 21E07FBZ01
8700420 CYTO-SET INF. PLUS LINE W.3 NF VALVES AS 21F08FBZ01
8700420 CYTO-SET INF. PLUS LINE W.3 NF VALVES AS 21F18FBZ02
8700420 CYTO-SET INF. PLUS LINE W.3 NF VALVES AS 21F24FBZ06
8700420 CYTO-SET INF. PLUS LINE W.3 NF VALVES AS 21G0O5FBZ02
8700420 CYTO-SET INF. PLUS LINE W.3 NF VALVES AS 21G30FBZ01
8700420 CYTO-SET INF. PLUS LINE W.3 NF VALVES AS 21HO6FBZ02
8700420 CYTO-SET INF. PLUS LINE W.3 NF VALVES AS 21K08FBZ03
8700420 CYTO-SET INF. PLUS LINE W.3 NF VALVES AS 21F01FBZ01
8700420 CYTO-SET INF. PLUS LINE W.3 NF VALVES AS 21H31FBZ07
8700430 CYTO-SET INF. PLUS LINE W.5 NF VALVES AS 21E07FBZ02
8700430 CYTO-SET INF. PLUS LINE W.5 NF VALVES AS 21E21FBZ01
8700430 CYTO-SET INF. PLUS LINE W.5 NF VALVES AS 21F01FBZ02
8700430 CYTO-SET INF. PLUS LINE W.5 NF VALVES AS 21F18FBZ03
8700430 CYTO-SET INF. PLUS LINE W.5 NF VALVES AS 21F24FBZ08
8700430 CYTO-SET INF. PLUS LINE W.5 NF VALVES AS 21F29FBZ05
8700430 CYTO-SET INF. PLUS LINE W.5 NF VALVES AS 21HO6FBZ03
8700430 CYTO-SET INF. PLUS LINE W.5 NF VALVES AS 21H31FBZ08
8700430 CYTO-SET INF. PLUS LINE W.5 NF VALVES AS 21K06FBZ03




