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Pilne ZAWIADOMIENIE W ZAKRESIE BEZPIECZENSTWA
Certofix Duo

Certofix Trio

Drucafix

Do wszelkich stron zainteresowanych,

Firma B. Braun Melsungen AG podijeta decyzje o przeprowadzeniu TERENOWEJ AKCJI
POPRAWY BEZPIECZENSTWA [TAPB] dla nastepujacych produktow:

‘Numer artykulu Nazwa artykulu Partia
4161211 CERTOFIX DUO V 720 16M15A8551
4161319 CERTOFIX DUO V 730 16M21A8551
4163214 CERTOFIX TRIO V720 16M17A8551
16M16A8551
4163306 CERTOFIX TRIO S 730 16M18A8551
4164158 CERTOFIX DUO S 715 16M24A8551
4167385 CERTOFIX DUO S 720 16M18A8551
4167408 CERTOFIX TRIO S 720 16M30A8551
16M28A8551
4162200E CERTOFIX DUO 720 16M21A8551
16M22A8551
4163206E CERTOFIX TRIO 720 16M11A8551
41674085 CERTOFIX SAFETY TRIO S 720 16M0O8A8551
4166906 CERTOFIX DUO PAED S 408 16M24A8551
4166922 CERTOFIX DUQ PAED S 413 16M18A8551
227599 DRUCAFIX WITH SPLITTOCAN 16L20A8701
16L07A8701
4162153 CERTOFIX TRIO V715 16M22A8551
16M24A8551
16M25A8551
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Przyczyna podjecia TAPB:
Podczas produkcji zaobserwowaliémy odizolowany przypadek, gdy Zenskie ztgcze typu Luer

nie byto catkowicie potaczone z przediuzka cewnika Certofix. Po przeprowadzeniu dalszych
intensywnych badan ustalilismy gtéwna przyczyne wystapienia defektu i mozemy stwierdzi¢, ze
mozliwo$é wystapienia usterki ogranicza sie do kombinacji partii produktu wyszczego6lnionych
powyzej. Usterka wystepuje tylko na biatych i zéttych ztgczach typu Luer i wystepuje bardzo
rzadko. Usterke moze zidentyfikowaé sam uzytkownik.

Brak potaczenia zigcza typu Luer z przediuzka moze potencjalnie spowodowaé¢ wystapienie
zatoru powietrznego oraz innych powaznych szkéd dla zdrowia pacjenta. W zwigzku z tym
zalecamy zaprzesta¢ uzytkowania wadliwych kombinacji partii produktéw LUB - w przypadku
wystapienia sytuacji braku dostepnosci innego wyrobu— zidentyfikowaé potencjalnie wadliwe
produkty zgodnie z nizej opisang procedurg.

1. Ziozy¢ biatg i z6ita
stozkowa
koncéwke typu luer
pod katem
przynajmniej 90° w
stosunku do
przedtuzki.

2. Wyciagna¢ biatg i
z06tta stozkowa
koncowke typu luer
(w kierunku z dala
od przedtuzki).

3. Poddaé kontroli wzrokowej potgczenie pomiedzy stozkowa korncéwka typu luer a
przediuzkg pod katem ewentualnego otwarcia.

4. Po wypehieniu ptynem, skontrolowa¢ potaczenie pomiedzy stozkowg koncowka typu
luer a przedtuzka pod katem ewentualnego przecieku.

5. Jezeli nie zaobserwujemy otwaré lub przeciekéw, cewnik Certofix mozna dalej
uzytkowac bezpiecznie.
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Czynnoéci, jakie nalezy podjac.
Jak wynika z naszej ewidencji, Panstwa szpital odebrat wadliwe partie cewnikéw Certofix/

Drucafix, zgodnie z zamieszczong powyzej tabelka.

Uprzejmie prosimy o bezzwtoczne i priorytetowe zainicjowanie nastepujacych dziatan:

Prosimy o zidentyfikowanie wadliwych urzadzen, poddanie ich kwarantannie i
przygotowanie do odestania ich do nas-CS po uzyskaniu informacji zleci
odbiér(produkty-medyczne.acp@bbraun.com)

W przypadku wystagpienia sytuacji braku dostgpnosci innego wyrobu nalezy
skontrolowaé cewniki pod katem potencjalnych usterek i kontynuowac¢ uzytkowanie
cewnikéw az do chwili ustgpienia sytuacji braku dostepnosci.

Gdyby wadliwa kombinacja partii produktéw zostata uzyta w stosunku do pacjenta,
nalezy skontrolowa¢ cewnik zgodnie z wyzej opisang procedurg. Jezeli zadne usterki
nie zostang stwierdzone, cewnik mozna dalej uzytkowa¢ bezpiecznie.

W przypadku zidentyfikowania wadliwego cewnika prosimy nie podejmowa¢ zadnych
préb naprawy cewnika. Wadliwy cewnik nie nadaje si¢ do dalszego uzytkowania.

W przypadku zidentyfikowania defektu prosimy o ztozenie reklamacji do firmy B.Braun
Melsungen AG poprzez partnera wyznaczonego do kontaktu:
joanna.kowalczyk@bbraun.com, fax+48614420487

Prosimy o poinformowanie odpowiedzialnych cztonkéw personelu/ uzytkownikéw na
terenie oddziatu/ placéwki ochrony zdrowia, w ktérej wystapit ten problem.

Prosimy o potwierdzenie otrzymania tej informacji( e-mail lub fax.+48614420487)

Jezeli potrzebne sa dalsze informacije, prosimy o kontakt:

Joanna Janosz-Kowalczyk Pawet Wakulicz

Kierownik Hurtowni Farmaceutycznej PM

fax.+48614420487

Joanna.kowalczyk@bbraun.com pawel.wakulicz@bbraun.com

Uprzejmie prosimy o przyjecie przeprosin z naszej strony za wszelkie niedogodnosci.

Z wyrazami uszanowania,

ima Janosz-Kowalczyk






