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Notatka bezpieczenstwa

Przewdd przytaczeniowy SP (12V) do Infusomat Space, Infusomat Space P i Perfusor Space

Szanowni Klienci,

Bezpieczeristwo pacjentéw i uzytkownikéw oraz niezawodno$¢ naszych pomp infuzyjnych stanowig
najwyzsze priorytety dla firmy B. Braun. W zwigzku z tym, w imieniu B.Braun Melsungen AG postanowilismy
powiadomi¢ Parstwa - w formie dobrowolnej Notatki bezpieczerstwa - o zaobserwowanej wadzie
nastepujacego produktu:

8713231 N (12V) | CW 40/17 do CW 43/18

Przyczyna wydania Notatki bezpieczenstwa

W ramach dziatan kontrolnych po wprowadzeniu produktu na rynek zaobserwowano, ze potencjalna awaria
Zasilaczy poktadowych moze mie¢ zwigzek z gwattownymi zmianami temperatury. Wadliwie dziatajacy
zasilacz poktadowy nie ma mocy wyjsciowej, a wiec nie taduje pompy. Wade te mozna z fatwoscig wykry¢
obserwujac wskaznik LED na Zasilaczu poktadowym, ktdry wskazuje czy zasilacz dziata czy nie.

Chairman of Supervisory Board: Executive Board: Corporate Office: Melsungen Address:

Prof. Dr. h.c. Ludwig Gearg Braun Prof. Dr. Heinz-Walter GroBe Dr. Meinrad Lugan Register Court: Local Court Fritzlar B. Braun Melsungen AG
(Chairman) Caroll H. Neubauer, LLM. HRB 11 000 Carl-Braun-StraBe 1
Dr. Annette Beller Dr. Joachim Schulz WEEE-Reg.-No. DE 42690900 34212 Melsungen

Anna Maria Braun, LLM. Markus Strotmann Germany



B/ BRAUN

Strona 2 pisma z dnia 18 marca, 2019 r.
Do wszystkich zainteresowanych

Ryc. 1 Zielony wskazZnik LED oznacza, ze zasilacz dziata

Biorgc pod uwage obszar, w ktérym Zasilacz poktadowy jest stosowany, istnieje potencjalne ryzyko opdznienia
leczenia w sytuacjach kiedy pacjent jest transportowany.

W migdzyczasie, nasz dostawca rozpoczat produkcje zoptymalizowanych zasilaczy, ktore zostang poddane
100% testom wytrzymatosci przed wysytka. Zamierzamy znormalizowac¢ dostawy w kwietniu 2019 r. , kiedy
to rozpoczniemy wymiang wadliwych zasilaczy, ktore podlegajg warunkom gwarancji.

Na chwilg obecng, chcielibySmy podkresli¢ koniecznos¢ zachowania ostroznosci w przypadku obstugi

zasilaczy wyprodukowanych w wymienionych seriach, zwtaszcza jesli pompy znajduja si¢ na poktadzie
pojazdéw transportowych, zgodnie z uwagami w punkcie Wymagane dziafania ponizej.

Jak rozpoznaé wadliwy zasilacz pokiadowy

Wadliwe zasilacze poktadowe zostaty wyprodukowane przez naszego dostawce w okresie od pazdziernika
2017 r. do wrzesnia 2018 r. Data produkcji oznaczona jako tydzien i rok (TT/RR) znajduje sie na koricu kabla
(patrz Ryc. 2 ponizej). Wadliwe zasilacze poktadowe zostaty wyprodukowane w seriach CW 40/17 i CW

43/18.
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Ryc. 2 Oznaczenie daty produkcji

Wymagane dziatania

e Potwierdzi¢ otrzymanie niniejszego pisma.

e Przeczyta¢ Notatke bezpieczeristwa w catosci i upewnic sig, ze wszyscy uzytkownicy wymienionych
produktow w organizacji oraz inne zainteresowane osoby zostang poinformowane o tej Notatce
bezpieczenstwa. Dystrybutorzy winni przekaza¢ te¢ Notatke bezpieczeristwa do klientdw, ktorych
sprawa ta dotyczy.

e Nalezy przestrzega¢ warunki przechowywania, gdyz zaobserwowano zwigzek miedzy niskimi
temperaturami i wadliwym dziataniem Zasilaczy poktadowych.

e Zalecamy potwierdzi¢ dziatanie Zasilaczy poktadowych przed ich uzyciem (obserwujgc wskaznik
LED).W razie stwierdzenia uszkodzenia, prosimy nie uzywac¢ produktu.
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» Niezaleznie od wczesniejszych uwag, w krytycznych sytuacjach transportowych, zawsze zalecamy
sprawdzi¢ pojemnos¢ akumulatora, czy jest wystarczajaco natadowany biorgc pod uwage okreslone
warunki transportowe. Dodatkowo, zalecamy mie¢ na poktadzie dodatkowy pakiet akumulatorowy.

e W celu wymiany wadliwych Zasilaczy poktadowych, prosimy zwrdci¢ sie do lokalnego przedstawiciela
po dodatkowe informacje dotyczace dostepnosci i wymiany

W celu uzyskania dodatkowych informacji, prosimy kontaktowac sie z

Osoba do kontaktu : Konrad Wajcik
+ 48-602-750-387
Konrad.wojcik@bbraun.com

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci.

Z powazaniem,






