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WAZNA INFORMACJA - NOTATKA BEZPIECZENSTWA - WYCOFANIE
PRODUKTU
Porty Dostepu Celsite® Safety 601

W oparciu o nasze dane stwierdzilismy, ze Panstwa placowka opieki zdrowotnej zostata obje¢ta
dziataniami korygujgcymi zwiazanymi z niniejszg notatka bezpieczenstwa.
Prosimy i o stosowanie sie do zalecer opisanych w niniejszej notatce i o potwierdzenie jej otrzymania.

Uwaga: Przedmiotowa procedura wycofania z rynku obejmuje wylgcznie produkty Celsite®
Safety o kodzie 601 o standardowym rozmiarze (dla dorostych), wyprodukowanych
poczawszy od listopada 2017.

Mniejsze wersje (pediatryczne) o kodzie 605 nie s3 objete ta procedura.

Zatgcznik 1: lista serii portow dostepu wycofywanych z rynku.

Szanowni Parstwo,

Firma B. Braun Medical France podjeta dobrowolng decyzje o wycofaniu z rynku portow dostepu
Celsite® Safety o numerach serii wymienionych w Zataczniku 1. Niniejsza decyzja wynika z faktu, ze
w trakcie stosowania wymienionych portow dostepu Celsite® Safety moze dojs¢ do wyciekow.

W trakcie badan wewnetrznych prowadzonych przez dziat R&D stwierdziliSmy, ze mogto dojsé¢ do
wycieku wstrzyknigtego do portu ptynu z jego obudowy. W oparciu o wyniki naszych badan
stwierdzamy, ze nieszczelnosci, o ile wystepowaty, wigzaly si¢ z wyciekaniem bardzo matych
objetosci ptynu.

Warty odnotowania jest fakt, ze jak dotychczas nie odnotowalismy zadnych zgtoszen reklamacyjnych
dot. portéw dostepu Celsite® Safety 601 zwigzanych z pojawianiem si¢ nieszczelnosci.

Potencjalne zagrozenia / zagrozenia dla pacjenta:

Whyciekanie wstrzyknietego ptynu do otaczajgcych tkanek moze powodowaé miejscowy bol iflub
uszkodzenie tkanek, przybierajace posta¢ od reakcji zapalnych az do martwicy tkanek w miejscu
wynaczynienia.

Zarzad: Sad Rejonowy Spotki: Banki:
Sad Rejonowy Poznan-Nowe Miasto PKO BP SA o/Nowy Tomysl
Slawomir Lukaszyk - Prezes Zarzadu i Wilda w Poznaniu 85 1020 4144 0000 6302 0003 4348 PLN
Tomasz Wrdbel - Czlonek Zarzadu Wydzial IX Gospodarczy
Mariusz Bozek - Czlonek Zarzadu Krajowego Rejestru Sadowego BRE Bank SA o/Poznan
Nr KRS 0000094176 76 1140 1124 0000 3430 7800 1002 PLN
NIP 788-00-08-829 49 1140 1124 0000 3430 7800 1003 EUR

wys. kapitatu zaktadowego:12.680.000 zt 22 1140 1124 0000 3430 7800 1004 USD



Pacjentow, u ktérych zastosowano jeden z wymienionych portéw, nalezy objaé procedura
monitoringu zgodnie z procedura szpitalng lub praktyka kliniczng iflub wytycznymi w zakresie
postepowania w przypadku wynaczynienia leku.

W oparciu o nasze dane mozemy stwierdzi¢, ze serie portow dostepu Celsite® Safety wymienione w
Zafgczniku 1 zostaly przestane do Parstwa organizacji. Jesli jestescie Parstwo nadal w ich
posiadaniu, prosimy o zablokowanie tychze produktéw i odestanie wypetnionego formularza
potwierdzajgcego wycofanie z rynku na podany adres:

Joanna.janosz-kowalczyk @bbraun.com

Organy Kompetentne zostaty poinformowane o fakcie uruchomienia dobrowolnej procedury
wycofania z rynku przez firme B. Braun Medical.

Wszelkie dodatkowe informacje uzyska¢ mozna od lokalnego przedstawicielstwa naszej firmy:
Bartfomiej Majer

Product Manager Access Ports

Aesculap Chifa Sp. z 0.0.

Vascular Access

tel. +48 602 414 858

bartlomiej.majer@bbraun.com

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z niniejszg procedurg wycofania z rynku i
dziekujemy Panstwu za wspdtprace.
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