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PILNE dzialania korygujace dotyczace bezpieczenstwa: linie
infuzyjne Original Perfusor® Line

Szanowni Panstwo,

Firma B. Braun Melsungen AG podjeta decyzje o proaktywnym wycofaniu z rynku wskazanych ponizej serii
artykutow Original Perfusor® Line w ramach dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa.

Artykut Nr artykutu Numer serii

PERFUSOR LINE, PVC, LL, 150 CM 8722960 23E19E8SB5
PERFUSOR LINE, PVC, LL, 150 CM 8722960 23F0BE8SB4
PERFUSOR LINE, PVC, LL, 150 CM 8722960 23F10E8SB4
PERFUSOR LINE, PVC, LL, 150 CM 8722960 23F16E8SB4

Powdd wycofania z rynku

W trakcie naszych reqularnie prowadzonych dziatan nadzoru nad produktami po ich wprowadzeniu do obrotu
zidentyfikowalismy ryzyko wystepowania odchylen w wymiarach meskich ztgczy Luer w wyzej wymienionych
kombinacjach serii artykutow. Moze to spowodowac, ze szczelne i bezpieczne potaczenie z innymi produktami
nie bedzie mozliwe.

Odchylenia te moga by¢ zrédtem ryzyka dla pacjenta w postaci skazenia mikrobiologicznego, zanizenia
podawanej ilosci ptynu, otwartego dostepu do pacjenta lub infuzji powietrza. Potencjalnym skutkiem dla
pracownika opieki zdrowotnej moze by¢ kontakt z niebezpiecznymi lekami.

Na podstawie kontroli wewnetrznych i dostepnych danych po wprowadzeniu produktu do obrotu, efekt ten
moze by¢ ograniczony do wymienionych kombinacji serii artykutow.

W zwigzku ze zidentyfikowanym ryzykiem zdecydowalismy si¢ wycofac z rynku wszystkie serie artykutow,
ktorych dotyczy problem.

Zarzad: Sqd Rejestrowy Spolki: Banki:
Stawomir Lukaszyk - Prezes Zarzgdu Sad Rejonowy w Poznaniu BNP Paribas Bank Polska S.A.
Tomasz Wrdbel - Czlonek Zarzadu Wydzial IX Gospodarczy 07 1600 1462 1877 4030 9000 0001 PLN
Mariusz Bozek - Czlonek Zarzadu Krajowego Rejestru Sadoweqo mBank S.A.
NEKRS: 0000094776 49 1140 1124 0000 3430 7800 1003 EUR
NIP: 788-00-08-529 22 1140 1124 0000 3430 7800 1004 USD
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Dziatania jakie nalezy podjg¢
Z naszej dokumentacji wynika, ze Panistwa instytucja otrzymata artykuty, ktorych dotyczy problem.

Zwracamy sie z uprzejmg prosba o niezwloczne i priorytetowe podjgcie nastgpujacych dziatan:

Prosimy o0 zapoznanie sie z petng trescig niniejszego Powiadomienia dotyczacego
bezpieczerstwa wyrobu medycznego i upewnienie sie, ze wszyscy uzytkownicy wyzej
wymienionych produktéw w Panstwa organizacji oraz inne zainteresowane osoby zostaty
poinformowane o tresci tego Powiadomienia.

Jesli sg Panstwo dystrybutorem, prosimy o przekazanie niniejszego Powiadomienia o
dziataniach korygujacych swoim klientom.

Nalezy zidentyfikowac, obja¢ kwarantanng i zwrocic artykuty, ktérych dotyczy problem.

Nie nalezy stosowa¢ artykutow, ktorych dotyczy problem.

Nie ma koniecznosci wymiany artykutow z wyzej wymienionych serii, ktére sa obecnie uzywane, jezeli
nie wystapity zadne problemy zwigzane z potaczeniami.

Prosimy o potwierdzenie otrzymania tej informacji poprzez wypetnienie zataczonego formularza
potwierdzenia i odestanie go do firmy B. Braun, korzystajac z podanych danych kontaktowych.

W razie potrzeby uzyskania dodatkowych informacji lub artykutow w celu przeprowadzenia wymiany, prosimy

o kontakt z:
Konrad Wojcik Joanna Janosz-Kowalczyk
Product Manager AlS Osoba Odpowiedzialna
Tel. +48 602 750 387 Local Drug Safety Officer
konrad.wojcik@bbraun.com 614420293

606330512
Joanna.janosz-kowalczyk@bbraun.com

Wszystkie nasze dziatania maja na celu poprawe zdrowia ludzi. Bezpieczenstwo pacjentow i uzytkownikéw
jest naszym najwyzszym priorytetem. Przepraszamy najmocniej za wszelkie powstate niedogodnosci i z gory
dziekujemy za wspotprace w celu szybkiego rozwigzania zaistniatego problemu.

4|wyrazami szacunku,
Aesculap Chifa sp. z o.
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Zarzad: ad Rejestrowy Spotki: Banki:
Slawomit Lukaszyk - Prezes Zarzadu Sad Rejonowy w Poznaniu BNP Paribas Bank Polska S.A.
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Mariusz Bozek - Czlonek Zarzau Krajowego Rejestru Sadoweqo nBank SA.
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NIP: 788-00-08-829 22 1140 1124 0000 3430 7800 1004 USD
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POTWIERDZENIE OTRZYMANIA NOTATKI BEZPIECZENSTWA
Dotyczacej wyrobu medycznego Perfusor dren do pomp strzykawkowych 150 em

Prosze wypelnic i odesta¢ na adres: joanna.janosz-kowalczyk@bbraun.com

1. Potwierdzamy, iz zapoznali$my si¢ z Notatka bezpieczenstwa z dnia

2.02.2024 roku

2. Potwierdzamy, iz:

[ ] nie posiadamy wycofywanego wyrobu
[ ] posiadamy wycofywany wyrdb

NAZWA PRODUKTU NR ILOSC DO
KATALOGOWY ZWROTU
PRODUKTU
PERFUSOR DREN DO POMP STRZYK. 150 CM 8722960 23E19E8SB5
PERFUSOR DREN DO POMP STRZYK. 150 CM 8722960 23FO8E8SB4
PERFUSOR DREN DO POMP STRZYK. 150 CM 8722960 23F10E8SB4
PERFUSOR DREN DO POMP STRZYK. 150 CM 8722960 23F16E8SB4
Nazwa zglaszajacego
podmiotu :
Adres:
Osoba do kontaktu:
Numer telefonu:
Adres e-mail:
Data i podpis osoby
wypetniajacej dokument
Zarzad: Sad Rejestrowy Spélki: Banki:
Slawomir Lukaszyk - Prezes Zarzadu Sad Rejonowy w Poznaniu BNP Paribas Bank Polska S.A.
Tomasz Wrobel - Czlonek Zarzadu Wydzial IX Gospadarczy 07 1600 1462 1877 4030 9000 0001 PLN
Mariusz Bozek - Czlonek Zarzadu Krajowego Rejestru Sadowego mBank S.A.

Nr KRS: 0000094176

NIP: 788-00-08-829

BDO: 000000204

Kapital zakladowy: 12.680.000 zi

49 1140 1124 0000 3430 7800 1003 EUR
22 1140 1124 0000 3430 7800 1004 USD



