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Nowy Tomysl, 6.01.2023

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA - Infusomat Space Transfusion Line -
nieszczelnos¢

Szanowni Panstwo,
Firma B. Braun Melsungen AG postanowita proaktywnie wycofaé z rynku okreslone kombinacje serii artykutow

linii do przetaczania krwi Infusomat Space w ramach zewnetrznych dziatan korygujacych dotyczgcych
bezpieczenstwa (FSCA):

Numer katalogowy | Nazwa wyrobu Seria

82700665P-01 INF.SP.LINE,TRANS,PVC,LL,250CM-EU 22F19EBST5
82700665P-01 INF.SP.LINE,TRANS,PVC,LL,250CM-EU 22G01E8ST5
82700665P-01 INF.SP.LINE,TRANS,PVC,LL,250CM-EU 22GO3EBST5
82700665P-01 INF.SP.LINE,TRANS,PVC,LL,250CM-EU 22H25E8ST5

Przyczyna wycofania produktu
W trakcie wykonywania czynnosci w ramach nadzoru po wprowadzeniu do obrotu zidentyfikowalismy ryzyko
wystapienia nieszczelnosci w przypadku wyzej wymienionych kombinacji serii wyrobdw.

Potencjalna nieszczelnos¢ znajduje si¢ pomigdzy przewodem a ztaczem Luer od strony pacjenta, jak wskazano
na ponizszym rysunku:

Do chwili obecnej nie zgtoszono zadnego przypadku powaznego uszczerbku na zdrowiu dla pacjenta,
uzytkownika czy osoby trzeciej, jednak odchylenie to moze wigzac sig z ryzykiem skazenia mikrobiologicznego
dla pacjenta, niedostatecznym zaopatrzeniem, otwartym dostgpem do pacjenta lub infuzjg powietrza.

Majac na uwadze stwierdzone zagrozenia, zdecydowalismy sie wycofaé z rynku wyzej wymienione wyroby.
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Bazujac na wewnetrznych kontrolach i dostepnych danych po wprowadzeniu wyrobu do obrotu, efekt moze
by¢ ograniczony do wyzej wymienionych kombinacji serii artykutow.

Dziatania jakie nalezy podjac
Zgodnie z naszymi danymi, Paiistwa instytucja otrzymata jedng lub wiecej kombinacji serii wyrobow, ktérych
dotyczy problem.

Zwracamy si¢ z uprzejma prosbg o niezwioczne i priorytetowe podjecie nastepujacych dziatan:

e Prosimy o zapoznanie sie z petna trescig niniejszej Notatki bezpieczenstwa oraz upewnienie sie, ze
wszyscy uzytkownicy przedmiotowych produktow w Panstwa organizacji oraz inne zainteresowane
osoby zostaty poinformowane o tresci tej Notatki bezpieczenstwa.

e Jesli sg Panstwo dystrybutorem, prosimy o przekazanie tego powiadomienia o zewnetrznych
dziataniach korygujacych swoim klientom.

o Prosimy o zidentyfikowanie, objecie kwarantanna i zwrdcenie przedmiotowych wyrobow.

e Prosimy o zaprzestanie stosowania przedmiotowych wyrobdw.

e /Zalecamy wymiane uzywanych obecnie wyrobow z wyzej wymienionych serii.

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

W celu uzyskania dodatkowych informacji lub w przypadku koniecznosci wymiany wyrobow, prosimy
o kontakt z:

Konrad Wojcik

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

Wierzymy, ze wszystkie nasze dziatania przyczyniaja sie do poprawy zdrowia ludzi. Bezpieczenstwo pacjentow
i uzytkownikow jest naszym najwyzszym priorytetem. Najmocniej przepraszamy za powstate niedogodnosci i z
gory dziekujemy za wspdtprace w celu szybkiego rozwigzania tej sytuacji.
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6.01.2023

FSCA 2023-01-06

FORMULARZ POTWIERDZENIA

Prosz¢ wypelnic ten formularz I odestac na adres:

Joanna.janosz-kowalczyk@bbraun.com

1. Potwierdzamy otrzymanie i zapoznanie si¢ z notatka FSCA-2023-01-06
dotyczaca Infusomat Space Transfusion Lines.

2. Prosze zaznaczy¢ wlasciwe:
[ ] Nie posiadamy na stanie wycofanego wyrobu

[ ] Posiadamy nastepujace produkty do zwrotu:

Numer Nazwa Seria Ilos¢ do
katalogowy zwrotu
8270066S5P-01 INE.SP.LINE,TRANS,PVC,LL,250CM-EU 22F19E8ST5H
8270066S5P-01 INE.SP.LINE, TRANS,PVC,LL,250CM-EU 22GO01E8ST5
8270066SP-01 INE.SP.LINE, TRANS,PVC,LL,250CM-EU 22GO03E8ST5H
8270066S5P-01 INE.SP.LINE,TRANS,PVC,LL,250CM-EU 22H25E8ST5

Nazwa firmy:

Adres:

Osoba do kontaktu :

Nr telefonu:

Adres e-mail do

kontaktu:

Numer faktury

zakupu, ktorej zwrot

dotyczy:

Data i podpis:




