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Pilna NOTATKA BEZPIECZENSTWA - Infusomat® Space Line
(transfuzja)

Szanowni Panstwo,

Firma B. Braun Melsungen AG, w ramach dziatan korygujgcych dot. kwestii bezpieczedstwa, podjeta decyzje o
dobrowolnym wycofaniu z rynku nastepujacych serii produktu Infusomat® Space Line (transfuzja):

82700665P-01

21F23E85T5
21F25E85T5
21G16E8ST5
21G17E8STS

INF.SP.LINETRANS,PVC,LL,250CM-EU

Uzasadnienie dla wycofania produktu z rynku

W trakcie dziatan prowadzonych w ramach nadzoru po wprowadzeniu produktu do obrotu stwierdzilismy, ze
pofgczenie klejowe miedzy rurkg {drenem), a tgcznikiem pacjenta moze by¢ nieodpowiednie. Ze wzgledu na
chwilowe zaktocenia w procesie wytwarzania, ilosé kieju stosowana do wykonania potgczenia byfa
niewystarczajgca, co powodowato nieszczelnosé pomiedzy facznikiem pacjenta i rurka (drenem),

Mogto to, teoretycznie, przyczynic sig ryzyka skazenia mikrobiologicznego, niedostateczne; podazy,
rozszczelnienia zamknietego systemu dostepu do pacjenta tub infuzjt powietrza.

W oparciu o zidentyfikowane ryzyko zdecydowaliSémy sie na proaktywne wycofanie z rynku wszystkich
wyrobow, ktérych to dotyczy.

Procedurg objete zostaty wylacznie wyZzej wymienionych serie. Niniejszy preblem nie dotyczy innych serii ani
produktow.

Dziatania jakie nalezy podiac

Miniejszym prosimy o natychmiastowe zainicjowanie nastepujgcych dziatan:
e Zapoznanie sie z petng trescig niniejszej Notatki Bezpieczerstwa i zapewnienie, ze wszyscy uzytkownicy
wyze] wymienionego produktu w Panstwa organizacji oraz inne zainteresowane osoby zostaly
poinformowane o zaistniatej sytuacji.



B/BRAUN

Strona 2 pisma z dnia 7 luty 2022, adresowanego do

o Jedli Paistwa organizacja dziata w charakterze dystrybutora, prosimy o przekazanie niniejszej informacji
do swoich klientow.
Zidentyfikowanie, zablokowanie i odestanie produktéw objetych niniejsza procedura.

e Zaprzestanie stosowania produktow objetych niniejsza procedura.
Potwierdzenie otrzymania niniejszej informacji, poprzez wypetnienie zataczonego formularza i
odestanie go na podany adres e-mail: joanna.janosz-kowalczyk@bbraun.com lub faks +48614420287

Wiecej informacji uzyska¢ mozna od:

Konrad Wajcik

Product Manager AIS
Dziat Hospital Care
Konrad.wojcik@bbraun.pl
Tel. 602 750 387

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci.

Z powazaniem,

Acsit
Spolka z ograniczo
BIYRQ HAL
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