B BRAUN

Aesculap Chifa Sp. z 0.0.
ul. Tysiaclecia 14
64-300 Nowy Tomysl

POLSKA
Pilna Notatka dot. Bezpieczenstwa
Woycofanie produktu z rynku

Numer katalogowy Opis Numer serii
PL9000018A MODULE CELSITE CONCEPT 8,5F 4437029+ USG 21M03044,
21M17044,

21123044
PL90000358 MODULE FUR PORTIMPLANTATION 8,5F 21M18044

Szanowni Panstwo,

producent B. Braun Medical SAS (Francja) poinformowat nas o zainicjowaniu dziatan korygujacych dot.
bezpieczeristwa (wycofanie produktu z rynku) w odniesieniu do wyrobu medycznego Celsite® Concept STSO5L
— implantowalny system portéw dostepu 2ylnego, numer katalogowy: 4437029, numer serii: 36986067.

Przedmiotowy porty zostaty wykorzystane w nastepujacych zestawach zabiegowych, produkowanych przez
firme B. Braun Melsungen AG, Melsungen, Niemcy, i zostaly przekazane do Paristwa organizacij:
e Numer katalogowy: PL9000018A (MODULE CELSITE CONCEPT 8,5F 4437029+ USG), numery serii:
21M03044, 21M17044, 21123044
e  Numer katalogowy: PL30000358 (MODULE FUR PORTIMPLANTATION 8,5F), numer serii: 21M18044

Uzasadnienie decyzji o wycofaniu produktu z rynku:

Firma B.Braun Medical SAS omytko zwolnita do dystrybucji wyzej wymienione serie portéw dostepu Celsite®
Concept, ktére zostaly wyprodukowana juz po uptywie terminu waznosci certyfikatu CE urzadzenia (procedura
przedtuzenia okresu waznosci certyfikatu CE zgodnie z rozporzadzeniem UE 2017/745 byta na etapie przegladu

przez raszg jednostke notyfikowang).

W zwigzku z tym produkty nie spetniajg wymogéw zgodnosci z przepisami, a zatem musz3 zostaé wycofane z
rynku.

Przedmiotowe serie zostaty wyprodukowane i skontrolowane zgodnie z naszymi specyfikacjami i
zatwierdzonym procesem oraz zgodnie z certyfikatem CE, ktéry obowigzywat do maja 2021 roku.

Zaistniata niezgodnos¢ nie ma wptywu na funkcjonalnos¢ produktu, ani nie stanowi zagrozenia dla pacjenta /
uzytkownika.

Potencjalne zagrozenia / ryzyko dla pacjenta:

W przypadku pacjentéw, u ktérych przedmiotowe porty zostaty juz zaimplantowane, nie ma potrzeby
inicjowania specjalnych procedur monitorowania, gdyz stwierdzona niezgodno$é nie ma wplywu na jako$é
systemu portéw dostepu: Moze on by¢ uzywany do korica trwania terapii.
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Dziatania, jakie nale?y podjaé:

W celu wyeliminowania ryzyka pomytek lub pytan ze strony klientéw / personelu Paiistwa organizacji, nalezy:
1. Zidentyfikowa¢ produkty objete niniejszg procedurg na Paristwa stanach magazynowych
2. Usunac urzadzenia ze stanéw magazynowych
3.  Wypetni¢ zataczony formularz potwierdzenia wycofania produktu z rynku (patrz Zatacznik 1).
Podpisac i odestac na wskazany w formularzu adres e-mail lub faks
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z niniejsza sytuacja. W razie jakichkolwiek pytan, prosimy o
kontakt telefoniczny pod numerem +48 602 414 858 lub na adres bartlomiej.majer @bbraun.com lub

joanna.janosz-kowalczyk@bbraun.com

Z géry bardzo dziekujemy za zrozumienie i wspétprace.

W imieniu producenta,

Bartfomiej Majer

Product Manager Access Ports
Aesculap Chifa Sp. z o.0.

Dziat VS

ul. Tysigclecia 14
64-300 Nowy Tomysl
Polska

tel. kom.: +48 602 414 858
bartlomiej.majer@bbraun.com

Aesculap Chifa Sp. zo.o.
64-300 Nowy Tomysl, ul. Tysiaclecia 14

g
Access Ports & Vaggular Implants
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Zatacznik nr 1

Potwierdzenie przyjecia do wiadomosci i przeprowadzenia procedury wycofania serii zestawéw zabiegowych,

w sklad ktérych wchodzi produkt Celsite® Concept STSO5L REF 4437029, numer serii 36986067, z dnia 01
lutego 2022 r.

Prosimy o niezwtoczne wypetnienie i odestanie niniejszego formularza pocztg elektroniczng na ponizszy adres

e-mail, nawet jesli nie posiadajg juz Paristwo na swoich stanach magazynowych zadnego z wymienionych
produktéw:

Joanna.janosz-kowalczyk@bbraun.com , faks : +48614420487

O Potwierdzamy przyjecie niniejszej informacji i jednoczeénie oswiadczamy, Ze na naszych stanach
magazynowych nie ma przedmiotowych produktéw.

O Potwierdzamy przyjecie niniejszej informacji. Na naszych stanach magazynowych znajduja sie
przedmiotowe produkty, ktére zostaly przygotowane do odbioru:

Numer katalogowy Opis Numer serii lloéé sztuk
PLS000018A MODULE CELSITE CONCEPT 8,5F 4437029+ 21M03044
USG 21M17044
21123044

PL90000358 MODULE FUR PORTIMPLANTATION 8,5F 21M18044

Nazwisko :

Stanowisko:

Szpital:

Adres:

Panstwo:

Nr faktury zakupu:

Data Podpis




