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Data: 22.08.2023

Pilna notatka dot. bezpieczenstwa
Diacan® Flex 14G 2,2x25mm
Ostona zabezpieczajagca moze by¢ wadliwa
R-2023-001

Nadawca:

Jakub Kruszynski

Aesculap Chifa Sp. z 0.0,
ul. Tysigclecia 14,

64-300 Nowy Tomysl,

tel. +48 795419495
reklamacje.pl@bbraun.com

Odbiorca:
Uzytkownicy, operatorzy, dystrybutorzy i pacjenci, ktorym dostarczono nastepujgce produkty.

Wyroby medyczne objete niniejszg notatka:

Opis artykutu Numer katalogowy Seria

Diacan® Flex 14G 2,2x25mm 7021425-01 22K19G8371

Wspomniany powyzej elastyczny bezpieczny cewnik obwodowy jednorazowego uzytku jest wyposazony we
wbudowang ostong zabezpieczajacy, ktdra zostata zaprojektowana tak, aby automatycznie zakrywac koncowke
igly, zapewniajac dodatkowe zabezpieczenie przed zaktuciem.

Zgodnie z og6lnymi zasadami bezpieczenstwa, kazda igta po kaniulacji musi zosta¢ natychmiast wyrzucona do
pojemnika na ostre odpady medyczne (patrz rysunek).
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Opis problemu, analiza przyczyn i dziatania korygujace:

W trakcie wewnetrznej kontroli jakosci stwierdzono, ze w odosobnionych przypadkach ostona zabezpieczajaca
dla produktow jednej serii moze dziata¢ nieprawidtowo. W zwigzku z tym nie mozna wykluczy¢, ze mechanizm
zabezpieczajacy nie zastoni prawidtowo koricowki igly podczas usuwania stalowej igty po kaniulacji.

Nie otrzymalismy z rynku zadnych informacji o obecnosci wadliwych produktéw (nieprawidtowo dziatajaca
ostona zabezpieczajgca).

Potencjalna wada jest spowodowana odchyleniem w procesie produkcyjnym. Zidentyfikowano przyczyne
odchylenia i mozna byto jednoznacznie zidentyfikowac¢ serig, ktorej ono dotyczyto.

W zwiazku z t3 sytuacja uprzejmie prosimy o podjecie nastepujacych dziatan:

1) Prosimy o sprawdzenie, czy wyzej wymieniony produkt znajduje sie na Paristwa stanach magazynowych.
Jesli tak, nalezy podda¢ go kwarantannie.

2) Prosimy o potwierdzenie otrzymania niniejszej notatki na zatgczonym formularzu potwierdzenia.

3) Dodatkowo, prosimy o podanie na zatgczonym formularzu potwierdzenia otrzymanej ilosci potencjalnie
wadliwych produktéw, jak rowniez ilos¢ wykorzystang i ilos¢ do zwrotu.

4) Prosimy o odestanie wypetnionego i podpisanego formularza potwierdzenia w odpowiednim czasie na adres
e-mail podany w formularzu.

Dystrybucja informacji:

Nalezy upewni¢ sie, ze wszyscy uzytkownicy wyzej wymienionych produktéw w Panstwa organizacji i inne
zainteresowane osoby zostaty poinformowane o tej sytuacji. Jesli produkty zostaty przekazane stronie trzeciej,
prosimy o przekazanie zainteresowanych osobom [ instytucjom kopii notatki lub poinformowanie o takiej
sytuacji osoby wskazanej w niniejszych pismie jako osoba do kontaktu.

Prosimy o zachowanie niniejszej notatki do zakoriczenia wszystkich powyzszych czynnosci.
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Wtasciwy organ krajowy zostat powiadomiony o tym dziataniu korygujgcym dotyczacym bezpieczenstwa.
W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszej Informacji o bezpieczenstwie prosimy o kontakt:

Jakub Kruszynski

Aesculap Chifa Sp. z 0.0,
ul. Tysigclecia 14,

64-300 Nowy Tomysl,

tel. +48 795419495
reklamacje.pl@bbraun.com

Przepraszamy za niedogodnosci spowodowane przez te sytuacje i dziekujemy za zrozumienie i wspotprace.

Pozdrawiam serdecznie,

Aesculap Chifa Sp. z o.0.

Dyrekyqy ds. farzadzania Jakoscig | Regulatory Affairs

akub Kruszyriski

Zarzad: Sad Rejestrowy Spolki: Banki:

X Gosg
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Potwierdzenie otrzymania notatki dot. bezpieczenstwa

R-2023-001
Otrzymaliscie Panstwo cewnik Diacan® Flex wymieniony w ponizszej tabeli.

Prosimy o wypetnienie formularza wraz z tabela.
Prosimy o niezwloczne odestanie formularza ponizszy adres e-mail.

reklamacje.pl@bbraun.com

Wynik kontroli zapaséw w zwigzku z pilnym powiadomieniem dotyczgcym bezpieczefstwa nastepujacy:

Opis artykutu Numer Seria Otrzymana | Wykorzystana llos¢ do
katalogowy ilosé ilos¢ zwrotu
Diacan® Flex 14G 2,2x25mm | 7021425-01 22K19G8371

Niniejszym potwierdzamy, ze otrzymalismy i przyjeliSmy do wiadomosci notatke dot. dziatar korygujacych dot.
bezpieczenstwa z dnia 2023-08-22 dotyczacg wyzej wymienionych wyrobdw medycznych. Notatka dot.
bezpieczenstwa zostata rozpowszechniona i zakomunikowana w naszej organizacji.

Imig i nazwisko:

Adres:

Numer telefonu:

Data i podpis:

Pieczeé:



mailto:reklamacje.pl@bbraun.com

