B/BRAUN

Data: Nowy Tomys: 24.01.2023r.

Pilna NOTATKA BEZPIECZENSTWA - Infusomat Space Transfusion Line -
nieszczelnos¢

Szanowni Panistwo,

Firma B. Braun Melsungen AG podjgta decyzjg o proaktywnym poinformowaniu wszystkich klientow o
potencjalnych problemach jakosciowych dotyczgcych produktu Infusomat Space Transfucion Lines w trybie
Notatki Bezpieczenstwa:

4 r katalogowy - | Opis artykuty = o ;
82700665P-01 INF.SP.LINE,TRANS,PVC,LL,250CM-EU Zob. Zatacznik |
82700665P-26 INFSE.LINE,TRANS,PVC,LL,250CM-CIS/SA/AP ) Zob. Zatgeznik ||

Uzasadnienie:

W trakcie dziatafi prowadzonych w ramach nadzoru po wprowadzeniu produktu do obrotu oraz wewnetrznych
kontroli stwierdzilismy problemy jakosciowe, w szczegdlnosci dotyczace potaczenia klejowego pomiedzy rurka
{drenem) a tacznikiem pacjenta, przedstawionego na ponizszym rysunku. W praktyce klinicznej problem ten
moze by¢ widoczny jako nieszczelnosé. Problem wystepuje nieregularnie i w niektorych partiach zdarza sig
czescie] niz w innych.

Ze wzgledu na pojawiajgce sie sporadycznie wycieki, firma B.Braun wycofata juz z rynku 8 partii, w ramach
dwoch oddzielnych akeji przeprowadzonych w ostatnich miesigcach (FSCA-2023-01-06 i FSCA 2022-02-07).
Nastepnie dokonano przegladu ogolnego ostatecznego ryzyka w zestawieniu z korzysciami, w tym z
mozliwoscig zapewnienia dostaw na rynek i leczenia przy uzyciu linii do transfuzji, a wynik analizy uznano za
pozytywny. Z ostroznosci podjeto jednak decyzje o proaktywnym poinformowaniu wszystkich klientdw o
potencijalnych problemach jakosciowyeh dotyczacych produktu Infusomat Space Transfusion Lines w trybie
Notatki Bezpieczenstwa.



B BRAUN

] W -

Chociaz do tej pory nie zgtoszono zadnych powaznych uszczerbkéw na zdrowiu pacjentow, uzytkownikow lub
0s0b trzecich, problem ten moze stanowic¢ dla pacjenta ryzyko skazenia mikrobiologicznego, niedostatecznej
podazy, rozszczelnienia zamknigtego systemu dostepu do pacjenta lub infuzji powietrza.

Dziatania jakie nalezy podjac:

Z naszych danych wynika, ze Paristwa instytucja otrzymata jedng lub wigcej kombinacji serii artykutéw, ktorych
dotyczy problem.
Uprzejmie prosimy o niezwloczne i priorytetowe zainicjowanie nastepujacych dziatan:

Zapoznanie sie z petng trescig niniejszej Notatki Bezpieczenstwa i zapewnienie, ze wszyscy
uzytkownicy wyzej wymienionego produktu w Panstwa organizacji oraz inne zainteresowane osoby
zostaty poinformowane o tresci niniejszej Notatki Bezpieczenstwa.

Jesli Panstwa organizacja dziata w charakterze dystrybutora, prosimy o przekazanie niniejszej
informacji do swoich klientow.

Nalezy kontynuowac¢ aktualnie trwajgce leczenie przy uzyciu przedmiotowych artykutow.

Leczenie z uzyciem artykutow, ktorych dotyczy problem jest mozliwe. Nalezy jednak obserwowac
pofaczenie migdzy rurkg (drenem) a tacznikiem pacjenta podczas napetniania linii pod katem
nieszczelnosci. W przypadku wycieku nalezy wymienic przewod i ztozy¢ reklamacje w firmie B.Braun.
Naprezenia mechaniczne wynikajgce z powtarzalnych ruchéw, lub innych podobnych czynnikow
oddziatujacych na potgczenie moga doprowadzi¢ do wycieku w pozniejszym terminie. Dlatego nalezy
nieustannie obserwowac szczelnos¢ produktu podczas catego okresu jego uzytkowania.

Jesli istnieje mozliwos¢ zmiany z leczenia z uzyciem pompy na leczenie grawitacyjne, mozna rowniez
rozwazy¢ mozliwos¢ zastosowania alternatywnych produktow przeznaczonych do transfuzji
grawitacyjnej.

Prosimy o potwierdzenie otrzymania niniejszej informacji poprzez wypetnienie zataczonego formularza
i odestanie na adres: joanna.janosz-kowalczyk @bbraun.com

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

o0 kontakt z
Konrad Wéjcik Joanna Janosz-Kowalczyk
Product Manager AIS Joanna.janosz-kowalczyk@bbraun.com
konrad.wojcik@bbraun.com
602 750 387

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

Z wyrazami szacunku,

Kierowni
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ZALACZNIK |

| Numer katalogowy:

Opls artykuts

82700665P-01

INF.SP.LINE TRANS PVC, LL 250C[Vl EU

22N11E8STS

82700665P-01

INF.SP.LINETRANS,PVC.L,250CM-EY

22MO5E8BSTS

82700665P-01

INF.SP.LINE,TRANS,PVC,LL,250CM-EU

22NO1E8STS

82700665P-01

INF.SP.LINE TRANS,PVC,LL,250CM-EU

22MO7E8BSTS

82700665P-01

INFSP.LINETRANS,PVC,LL,250CM-EU

22MO7EBSTS

82700665P-01

INF.SP.LINETRANS,PVC,LL,250CM-EU

22L25E85T5

82700665P-01

INF.SP.LINETRANS,PVCLL,250CM-EU

221L12E85T5

82700665P-01

INF.SP.LINE,TRANS,PVC,LL250CM-EU

22104E85T5

82700665P-01

INF.SP.LINETRANS,PVC,LL250CM-EU

22K07EBSTS

82700665P-01

INF.SP.LINETRANS,PVC,LL,250CM-EU

22KO7EBSTS

82700685P-01

INF.SP.LINETRANS,PVYC EL,250CM-EU

22K0O3EBSTS

82700665P-01

INF.SP.LINE,TRANS,PVC,LL,250CM-EU

22H25E85T5

82700665P-01

INF.SP.LINE,TRANS,PVC,LL,250CM-EU

22G11E8STS

82700665P-01

INF.SP.LINE,TRANS PVC,LE,250CM-EU

22G09E8STS

82700665P-01

INF.SP.LINE,TRANS,PVC,LL,250CM-EU

22G03E8STS

82700665P-01

INF.SP.LINE,TRANS,PVC,LL,250CM-EU

22F22E85T5

82700665P-01

INF.SP.LINE, TRANS,PVC,LL,250CM-EU

22G01E8STS

82700665P-01

[NF.SP.LINE, TRANS,PVC,LL,250CM-EU

22F1SE8STS

82700665P-01

[NF.SP.LINE, TRANS,PVC,LL,250CM-EU

22F19E8STS

82700665P-01

INF.SP.LINE,TRANS,PVC,LL250CM-EU

22E21E8STS

82700665P-01

INF.SP.LINE,TRANS,PVC,LL.250CM-EU

22E11E85T5

82700665P-01

INFSP.LINETRANS,PVC,LL,250CM-EU

22EO7E8STH

82700665P-01

INF.SP.LINE,TRANS PVC,LL250CM-EU

22D11E8STS

82700665P-01

INF.SP.LINE,TRANS,PVC,LL,250CM-EU

22C0OBEBSTS

82700665P-01

INFSP.LINE,TRANS PVC,LL250CM-EU

22C18EBSTS

82700665P-01

INF.SP.LINE,TRANS,PVC,LL250CM-EU

22B10E8STS

82700665P-01

INFSP.LINE,TRANS PVC,LL,250CM-EU

22B1DE8SSTS

82700665P-01

INESP.LINE,TRANS,PVC,LL250CM-EU

22A29E85T5

82700665P-01

INFSP.LINE,TRANS,PVC,LL,250CM-EU

22A11E85TS

82700665P-01

INFSP.LINE,TRANS,PVC,LL,250CM-EU

22A11E8STS

82700665P-01

INF.SP.LINE,TRANS,PVC,|L,250CM-EL

22A04E85TS

82700665P-01

INF.SP.LINE,TRANS,PVC,LL,250CM-~EU

21M20E8STS

82700665P-01

INF.SP.LINE,TRANS PVC,LL,250CM-EU

21M21E85TSh

82700665P-01

INF.SP.LINE,TRANS,PVC LI, 250CM-FU

21M18E8STS5

82700665P-01

tNF.SP.LINETRANS, PVC,LL 250CM-EU

21M20E8ST5

82700665P-01

INF.SP.LINETRANS,PVC,LL 250CM-EU

21MO4EBSTS

8270066SP-01

INF.SP.LINETRANS PVC,LL250CM-EU

211.24E85T5

82700665P-01

INF.SP.LINE,TRANS, PVC,LL250CM-EU

21122E85TS

82700865P-01

INFSP.LINETRANS PVC,LL 250CM-EU

21L22E85T5

82700665P-01

INF.SP.LINE,TRANS,PVC,LL250CM-EU

211 24E85T5

82700665P-01

INFSP.LINE,TRANS,PVC,LL 250CM-EU

21G17E8STS

82700665P-01

INF.SP.LINE,TRANS,PVC,LL,250CM-EU

21G24E8STS

82700665P-01

INF.SP.LINE,TRANS,PVC,LL,250CM-EU

21GO9EBSTS

82700665P-01

INF.SP.LINE TRANS,PVC,LL,250CM-EU

21G16E8STS

82700665P-01

INF.SP.LINE,TRANS,PVC,LL,250CM-EU

21GO9E8STS

82700665P-01

INF.SP.LINE TRANS,PVC,LL,250CM-EU

21F25E85T5




B BRAUN

Numer katal

Opis artykutu.

82700665P-01

INESP.LINE TRANS PVCLL250CMEU

21F23E8ST5

82700665P-01

INF.SP.LINE,TRANS,PVC,LL250CM-EU

21FO7E8STS

82700665P-01

INF.SP.LINE,TRANS,PVC,LL250CM-EU

21E19ERSTS

82700665P-01

INF.SP.LINETRANS PVC.LL250CM~EU

21EO3E8STS

82700665P-01

INF.SP.LINE, TRANS,PVC,LL250CM-EU

21E19E85TS

82700665P-01

INF.SP.LINE,TRANS,PVC,LL,250CM-EU

21EQ3E85TS

82700665P-01

INF.SP.LINE,TRANS, PVC,LL,250CM-EU

21D21E8STS

82700665P-01

INF.SP.LINE TRANS,PVC,LL,250CM-EU

21C25E85T5

82700665P-01

INF.SP.LINE,TRANS PVCLL,250CM-EU

21C19E8STS

82700665P-01

INF.SP.LINE,TRANS,PVC,LL,250CM-EU

21C19E8STS

82700665P-01

INF.SP.LINE,TRANS,PVC,LL,250CM-EU

21B26EBSTS

82700665P-01

[NF.SP.LINE,TRANS,PVC,LL,250CM-EU

21A15E8STS

82700665P-01

INF.SP.LINE,TRANS,PVC,LL,250CM-EU

20M30E8STS

82700685P-01

INF.SP.LINETRANS,PVC,LL250CM-EU

20M27E8STS

82700685P-01

INF.SP.LINE TRANS,PVC,LL250CM-EU

20M26ESSTS

82700665P-01

INF.SP.LINE,TRANS,PVC,LL,250CM-EU

20MOGEBSTS

82700665P-01

INF.SP.LINETRANS,PVC,LL,250CM-EU

20K0O7EBSTS

82700665P-01

INF.SP.LINE,TRANS PVC,LL,250CM-EU

20K04EBSTS

82700685P-01

INF.SP.LINE,TRANS,PVC,LL,250CM-EU

20H31E8STS

82700685P-01

INF.SP.LINE,TRANS,PVC,LL,250CM-EU

20K02EBSTS

82700665P-01

INF.SP.LINETRANS,PVC,LL,250CM-EU

20H27E8STS

82700665P-01

INF.SP.LINETRANS,PVC,LL250CM-EL)

20H24E8ST5

82700665P-01

INF.SP.LINE,TRANS,PVC,LL,250CM-EU

20G0OBEBSTS

82700685P-01

INF.SP.LINE,TRANS,PVC,LL,250CM-EU

20G22E8VT5

82700665P-01

INF.SP.LINE,TRANS,PVC,LL,250CM-EU

20E20E85TS
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ZALACZNIK |1

Numer katalogowy

Opis artykutu

Numer serii

82700665P-26

INF.SP.LINE,TRANS,PVC,LL,250CM-CIS/SA/AP

22L06E8ST5

82700665P-26

INF.SP.LINE,TRANS,PVC,LL,250CM-CIS/SA/AP

22G10E8STS

82700665P-26

INF.SP.LINE,TRANS PVC,LL,250CM-CIS/SA/AP

22EQ9E8STS

82700665P-26

INF.SP.LINE,TRANS,PVC,LL,250CM-CIS/SA/AP

22GO6E8STS

8270066SP-26

INF.SP.LINE,TRANS PVC,LL,250CM-CIS/SA/AP

22GO8E8STS

82700665P-26

INF.SP.LINE,TRANS,PVC,LL,250CM-CIS/SA/AP

22F24E8ST5

82700665P-26

INF.SP.LINE,TRANS,PVC,LL,250CM-CIS/SA/AP

22E18E8STS

82700665P-26

INF.SP.LINE,TRANS,PVC,LL,250CM-CIS/SA/AP

22E18E8STS

82700665P-26

INF.SP.LINE,TRANS,PVC,LL,250CM-CIS/SA/AP

22D13E8ST5

82700665P-26

INF.SP.LINE,TRANS,PVC,LL,250CM-CIS/SA/AP

22D29E8VTS5

82700665P-26

INF.SP.LINE,TRANS PVC,LL,250CM-CIS/SA/AP

22D28E8VTS

82700665P-26

INF.SP.LINE,TRANS PVC,LL,250CM-CIS/SA/AP

22D27E8VTS5

82700665P-26

INF.SP.LINE,TRANS,PVC,LL,250CM-CIS/SA/AP

22C10E8ST5

82700665P-26

INF.SP.LINE,TRANS PVC,LL,250CM-CIS/SA/AP

22B0O8E8STS

82700665P-26

INF.SP.LINE,TRANS PVC,LL,250CM-CIS/SA/AP

21NO2E8STS5

82700665P-26

INF.SP.LINE,TRANS,PVC,LL,250CM-CIS/SA/AP

21MO2EBSTS

82700665P-26

INF.SP.LINE,TRANS PVC,LL,250CM-CIS/SA/AP

21L26E8ST5

82700665P-26

INF.SP.LINE,TRANS,PVC,LL,250CM-CIS/SA/AP

21L26E8ST5

82700665P-26

INF.SP.LINE,TRANS PVC,LL,250CM-CIS/SA/AP

21F16E8STS

82700665P-26

INF.SP.LINE,TRANS,PVC,LL,250CM-CIS/SA/AP

21E26E8STS5

82700665P-26

INF.SP.LINE,TRANS,PVC,LL,250CM-CIS/SA/AP

21E17E8STS

82700665P-26

INF.SP.LINE,TRANS,PVC,LL,250CM-CIS/SA/AP

21E17E8STS5

82700665P-26

INF.SP.LINE,TRANS PVC,LL,250CM-CIS/SA/AP

21CO5E8ST5

82700665P-26

INF.SP.LINE,TRANS,PVC,LL,250CM-CIS/SA/AP

21A13E8STS

82700665P-26

INF.SP.LINE,TRANS,PVC,LL,250CM-CIS/SA/AP

20K09E8STS5
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24.01.2023

Field Safety Notice FSN-2023-01-20

POTWIERDZENIE OTRZYMANIA NOTATKI BEZPIECZENSTWA DOTYCZACE]
INFUSOMAT SPACE TRANSFUSION LINE

Prosze o wypelnienie i odestanie na adres:

joanna.janosz-kowalczyk@bbraun.com

Potwierdzamy otrzymanie notatki bezpieczenstwa FSN-2023-01-20
z dnia 24.01.2023 dotyczacej Infusomat Space Transfusion Lines.

PODMIOT:

ADRES:

OSOBA DO
KONTAKTU:

NR TELEFONU:

ADRES E-MAIL:

DATA I CZYTELNY
PODPIS OSOBY
WYPELNIAJACEJ
DOKUMENT:




