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Nowy Tomysl, 17.05.2022

Aesculap Chifa Sp. z 0.0.

ul. Tysigclecia 14

64-300 Nowy Tomysl
tel. +48 61 44 20 100
fax +48 61 44 23 936

e-mail:info.acp@bbraun.com
http//www.chifa.com.pl

PILNE Dziatania zapobiegajace dotyczace bezpieczenstwa uzytkowania
sprzetu medycznego — Rampy wielokranikowe Discofix® C

Szanowni Panistwo,

Firma B. Braun Melsungen AG podjeta decyzje o wycofaniu z rynku ponizszych partii Ramp
wielokranikowych Discofix® C w ramach dziatan dotyczacych bezpieczenstwa:

Nr katalogowy Nazwa produktu Nr Serii

16611C DISCOFIX C HAHNBANK-3 BUNT 180CM/DISC 22B10D9046
16600C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BYR-COLORED 22B11D9042
16615C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BLUE, 150CM TUBE 22B11D9044
16605C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BLUE 22B16D9043
16600C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BYR-COLORED 22B17D9042
16610C DISCOFX C MANIFOLD 3 BLUE, 150CM TUBE 22B17D9043
16608C DISCOFIX C MANIFOLD 5 (MULTI) 22B19D9048
16617C DISCOFIX-C MANIFOLD5 MULTICOLOR BULK RAD 22B23D1040
16620C DISCOFIX C MANIFOLD-3 MULTICOLOR PROSET 22C03D1041
16615C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BLUE, 150CM TUBE 22C03D9046
16610C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BLUE, 150CM TUBE 22C06D9047
16605C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BLUE 22C12D9042
16616C DISCOFIX-C MANIFOLD-5 BLUE BULK RAD 22C16D1041
16610C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BLUE, 150CM TUBE 22C18D9044

Zarzad: Sad Rejonowy Spotki: Banki:

Slawomir Lukaszyk - Prezes Zarzadu
Tomasz Wrabel
Mariusz Bozek

- Cztonek Zarzadu
- Cztonek Zarzzdu

Sad Rejonowy Poznaf-Nowe Miasto

i Wilda w Poznaniu

Mydzial IX Gospodarczy

Krajowego Rejestru Sadowego

Nr KRS 0000094176

NIP 788-00-08-829

wys. kapitatu zaktadowego:12.680.000 zi

PKO BP SA ofNowy Tomysl
85 1020 4144 0000 6302 0003 4348 PLN

BRE Bank SA ofPoznan

76 1140 1124 0000 3430 7800 1002 PLN
49 1140 1124 0000 3430 7800 1003 EUR
22 1140 1124 0000 3430 7800 1004 USD



Nr katalogowy Nazwa produktu Nr Serii

16600C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BYR-COLORED 22C19D9041
16615C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BLUE, 150CM TUBE 22C22D9047
16600C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BYR-COLORED 22(C23D9040
16605C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BLUE 22C23D9041
78803 DISC C MANIFOLD PN 3 BLUE 22C24D1040
16615C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BLUE, 150CM TUBE 22(31D9050
16600C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BYR-COLORED 22D07D3049
16610C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BLUE, 150CM TUBE 22D12D9040
16600C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BYR-COLORED 22D15D9043
16611C DISCOFIX C-3 MANIF.COLORED 180CM+STOPC. 22D22D9048

Powdd wycofania

W trakcie naszych wewnetrznych kontroli jakosci stwierdzilismy, ze w przypadku niewielkiej czesci ramp
DISCOFIX C, w zwigzku z czasowymi odchyleniami w procesie produkcyjnym, mogg by¢ obserwowane
wycieki leku podczas infuzji.

Chociaz do tej pory nie zgtoszono zadnych obrazen u pacjentow, uzytkownikow lub oséb trzecich,
zwigzanych z uzytkowaniem ramp DISCOFIX C, problem moze nies¢ ryzyko dla pacjenta skazenia
mikrobiologicznego, niepetnej podazy leku, otwartego dostepu do pacjenta lub infuzji powietrza.
Potencjalnym skutkiem dla pracownika stuzby zdrowia moze by¢ tez kontakt z niebezpiecznymi lekami.

Ze wzgledu na zidentyfikowane zagrozenia postanowiliémy proaktywnie wycofac z rynku wszystkie
dotkniete nim produkty.

W oparciu o dodatkowe kontrole wewnetrzne efekt mozna ograniczy¢ do wyzej wymienionych partii. Nie
ma to wptywu na zadne inne partie ani produkty.



Dziatania, ktére nalezy podjac

Z naszych danych wynika, ze Pafistwa Szpital/Firma otrzymata uszkodzone rampy Discofix® C.
Uprzejmie prosimy o natychmiastowe i priorytetowe podjecie nastepujacych dziatan:

e Prosimy przeczytac niniejsza notatke bezpieczefistwa w catosci i upewnic sie, ze wszyscy uzytkownicy
wyzej wymienionego produktu w Paristwa jednostce oraz inne zainteresowane osoby zostaty
poinformowane o tej notatce bezpieczeristwa.

e Jedli Panstwa firma jest dystrybutorem, prosimy przestac niniejsza notatke swoim klientom

e Prosimy odnalezéi zwroci¢ produkty, ktorych dotyczy problem. W tym celu skontaktuje sie z
Paristwem nasz dziat CS .W przypadku zwrotu prosimy o wypetnienie zatgczonego Formularza zwrotu i
uwag w zakresie dostawy

e Nie uzywac wiecej produktow, ktdrych dotyczy problem.
e Nie jest wymagana obserwacja pacjentéw juz leczonych za pomocg ramp DISCOFIX C.
» Zaleca sie wymiane produktow z ww. partii, ktdre sg aktualnie w uzyciu.

e Prosimy o potwierdzenie otrzymania tych informacji, wypetniajac zataczony formularz potwierdzajacy
i zwrdcenie go pod adres: joanna.janosz-kowalczyk@bbraun.com

Jesli potrzebujesz wiecej informacji lub potrzebujesz ramp DISCOFIX C do wymiany, prosimy o kontakt

Joanna Janosz-Kowalczyk Pawet Wakulicz

Kierownik Hurtowni Farmaceutycznej Product Manager
Joanna.janosz-kowalczyk@bbraun.com pawel.wakulicz@bbraun.com
Tel. 606 330 512 tel. 602 414 878

Wierzymy , ze wszelkie nasze dziatania prowadza do poprawy zdrowia pacjenta. Bezpieczeristwo
pacjenta i uzytkownika jest naszym najwyzszym priorytetem. Uprzejmie przepraszamy za wszelkie
niedogodnosci i z gory dziekujemy za wspdtprace w celu szybkiego rozwigzania tej sprawy.

Z powazapiem,

Aesculap
Spotka z ogruniczong od
Kierowni i



17 Maj 2022

Dzialania zapobiegawcze dotyczace bezpieczenstwa Rampy Discofix®

C

FORMULARZ POTWIERDZAJACY

Prosze wypelni¢ ten formularz i odesta¢ na adres e-mail:
Joanna.janosz-kowalczyk@bbraun.com

Niniejszym potwierdzamy, ze znamy Notatke bezpieczenstwa z

dnia 17 maja 2022 r. dotyczaca Rampy wielokranikowej

Discofix® C.

2. Prosze zaznaczy¢ wlasciwa odpowiedz:
D Nie posiadamy ,zadnego z wymienionych ponizej produktow w
naszym
magazynie.
[ ] Zwrécimy nastepujace produkty :
Nr Nazwa Artykutu Numer Serii Ilos¢ do
katalogowy zwrotu
(szt) oraz
nr faktury
zakupu
16611C DISCOFIX C HAHNBANK-3 BUNT 22B10D9046
180CM/DISC
16600C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BYR- 22B11D9042
COLORED
16615C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BLUE, 22B11D9044
150CM TUBE
16605C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BLUE 22B16D9043
16600C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BYR- 22B17D9042
COLORED
16610C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BLUE, 22B17D9043
150CM TUBE
16608C DISCOFIX C MANIFOLD 5 (MULTI) 22B19D9048
16617C DISCOFIX-C MANIFOLD5 MULTICOLOR | 22B23D1040
BULK RAD
16620C DISCOFIX C MANIFOLD-3 22Co3D1041
MULTICOLOR PROSET
16615C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BLUE, 22C03D9046
150CM TUBE
16610C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BLUE, 22C06D9047
150CM TUBE
16605C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BLUE 22C12D9042
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16616C DISCOFIX-C MANIFOLD-5 BLUE BULK 22C16D1041
RAD

16610C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BLUE, 22C18D9044
150CM TUBE

16600C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BYR- 22C19D9041
COLORED

16615C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BLUE, 22C22D9047
150CM TUBE

16600C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BYR- 22C23D9040
COLORED

16605C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BLUE 22C23D9041

78803 DISC C MANIFOLD PN 3 BLUE 22C24D1040

16615C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BLUE, 22C31D9050
150CM TUBE

16600C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BYR- 22D07D9049
COLORED

16610C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BLUE, 22D12D9040
150CM TUBE

16600C DISCOFIX C MANIFOLD 3 BYR- 22D15D9043
COLORED

16611C DISCOFIX C-3 MANIF.COLORED 22D22D9048
180CM+STOPC.

Szpital/Firma:
Adres:

Osoba do kontaktu:

Kontaktowy nr tel:

Kontaktowy e-mail
adres:

Data i podpis




