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Pilna NOTATKA BEZPIECZENSTWA - wycofanie z rynku
produktu Certofix® Quattro

Do wszystkich zainteresowanych,

W nawiazaniu do DZIALAN KORYGUJACYCH DOT. BEZPIECZENSTWA podjglismy jako firma B. Braun
Melsungen AG decyzje o wycofaniu z rynku produktéw z grupy CERTOFIX® QUATTRO.

Cewniki Certofix® Quattro sg dostepne w ramach réznych sterylnych zestawow zabiegowych.

W zwiazku z tym, ze niemozliwe jest ograniczenie zakresu wystepowania usterki, zmuszeni jestesmy wycofa¢
wszystkie produkty z grupy Certofix® Quattro. Uwzgledniajac okres waznosci produktow oraz ich dostgpnosc¢
na rynku, w pierwszej kolejnosci procedura niniejsza obejmuje nizej wymienione serie. Wszystkie pdzniejsze

serie sg rowniez objete procedurg wycofania z rynku.

41677755-07

CERTOFIX SAFETY QUATTRO S 820-EU/SA

Nr kat. Nazwa produktu Poczatkowa seria Data waznosci

4167767 CERTOFIX QUATTRO V 815

4167775 CERTOFIX QUATTRO V 820

4167783 CERTOFIX QUATTRO V 830
4167767-07 CERTOFIX QUATTRO V 815-EU/SA 16AXXXXXXX Maj 2019
4167775-07 CERTOFIX QUATTRO V 820-EU/SA i nastepne i nastepne
4167783-07 CERTOFIX QUATTRO V 830-EU/SA

41677755 CERTOFIX SAFETY QUATTRO S 820
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4167767P CERTOFIX PROTECT QUATTRO V 815
4167767P-07 | CERTOFIX PROTECT QUATTRO V 815-EU/SA
4167767P-S1 | CERTOFIX PROTECT QUATTRO V815 - SET1
4167775P CERTOFIX PROTECT QUATTRO V 820
4167775P-07 | CERTOFIX PROTECT QUATTRO V 820-EU/SA
4167775P-S1 | CERTOFIX PROTECT QUATTRO V820 - SET1
4167783P CERTOFIX PROTECT QUATTRO V 830
4167783P-07 | CERTOFIX PROTECT QUATTRO V 830-EU/SA
4167783P-S1 | CERTOFIX PROTECT QUATTRO V830 - SET1

ACXXXXXX [ Marzec 2019
T4CXXXXXXX i nastepne i nastepne

4161094 PROSET CERTOFIX PROTECT QUATTRO V820
4161098 PROSET CERTOFIX PROTECT QUATTRO V815
4161886 PROSET CERTOFIX QUATTRO V830
4163492 PROSET CERTOFIX QUATTRO 5820
4168178 PROSET CERTOFIX QUATTRO 5820
4168894 PROSET CERTOFIX QUATTRO 5830

4167230SM | PROSET CERTOFIX SAFETY QUATTRO 5820 12CORENRE Loastopne | barzec 191 hastepns

4167280SM | PROSET CERTOFIX SAFETY QUATTRO S830
4167312SM | PROSET CERTOFIX SAFETY QUATTRO $830
41677845 PROSET CERTOFIX SAFETY QUATTRO S820
41680305 PROSET CERTOFIX SAFETY QUATTRO S820
4161886P PROSET CERTOFIX PROTECT QUATTRO V830

Przyczyna wycofania z rynku

Certofix® Quattro to czteroswiattowy cewnik przeznaczony do cewnikowania zyty gtéwnej gornej technikg
Seldingera. Centralne cewniki zylne to dobrze znane wyroby medyczne, rutynowo stosowane w procedurach
punkeji zyt centralnych i utrzymania dostepu zylnego w celu podania ptyndw infuzyjnych, krwi , zywienia
pozajelitowego lub monitorowania cisnienia.

W procesie produkcyjnym celu wyeliminowania ryzyka gromadzenia sie krwi lub ptynéw w martwej strefie
pomiedzy otworem bocznym i koricowka cewnika, swiatto cewnika zamknigte zostafo zatyczka.

W trakcie wewnetrznych procedur monitorowania jakosci oraz nadzoru po wprowadzeniu do obrotu
stwierdzilismy, Ze istnieje ryzyko, iz zatyczka moze zmienia¢ swojg pozycje. Usterka ta wynika z problemow
jakosciowych po stronie dostawcy okreslonych komponentow.

Mimo iz nie odnotowalismy dotychczas zadnych przypadkéw zranienia pacjentow, uzytkownikow i osob
trzecich, nie mozemy wykluczy¢ ryzyka niewystarczajacej podazy lekéw czy oderwania sig zatyczki od cewnika
do wnetrza ciata pacjenta powodujgc mozliwos¢ powstawania zakrzepow i zatorow.

Wszystkie pozostate wersje cewnikow Certofix® (Mono, Duo, Trio, Quinto) s3 wolne od przedmiotowej usterki,
gdyz zastosowano w nich inne rozwigzania w zakresie zamykania swiatta cewnika, ktore to jest w catosci
wytwarzane w naszych zaktadach.
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Dziatania jakie nalezy zainicjowac po stronie klienta:
Na podstawie naszej dokumentacji stwierdzilismy, ze wymienione powyzej cewniki Certofix® Quattro zostaty

przestane do Parstwa placowki.

W zwiazku z powyzszym zwracamy si¢ do Paristwa z uprzejma prosba o niezwtoczne podjecie nastgpujacych
dziatan:

e Prosimy o zapoznanie sie z kompletng wersjg niniejszej Notatki Bezpieczeristwa i zapewnienie, ze
wszyscy uzytkownicy przedmiotowych produktéw w ramach Paristwa organizacji zostana
poinformowani o zainicjowanych ta notatka dziataniach korygujacych dot. bezpieczenstwa. Jesli
Paristwa organizacja petni role dystrybutora, prosimy o przekazanie tej informacji do swoich
klientow.

Prosimy o zidentyfikowanie, objecie kwarantanna i odestanie przedmiotowych produktéw.

Prosimy o zaprzestanie stosowania przedmiotowych produktow.

Zaimplantowane cewniki nalezy pozostawic in situ az do zakoriczenia procesu leczenia,
uwzgledniajac w tym kontekscie ocene korzysci - ryzyko. Prosimy o sprawdzenie droznosci kanatow
cewnika.

e Prosimy o potwierdzenie otrzymania tej informacji.

W celu uzyskania dodatkowych informacji prosimy o kontakt:

Pawel Wakulicz
PM MP

Dziat HC

B. Braun

Telefon +48602414878

Joanna Janosz-Kowalczyk

Kierownik Hurtowni Farmaceutycznej
Fax: +48614420487

Adres e-mail : wycofania.pl@bbraun.com

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z niniejszg sprawa.

Z powazaniem






