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Pilna informacja zewnetrzna dotyczaca bezpieczeristwa

220-240V kabel (przewdd zasilajgcy) do urzadzen Infusomat fmS, Infusomat P oraz SpaceCover
Szanowni Panstwo,

Bezpieczenstwo pacjentow i uzytkownikdw, podobnie jak niezawodno$¢ naszych pomp infuzyjnych
stanowig naczelne priorytety firmy B. Braun. Zaobserwowano, ze standardowy przewdd zasilajgcy ktéry
dostarczamy z niektérymi pompami infuzyjnymi moze ulec uszkodzeniu w gniezdzie C13 urzadzenia
(zgodnie z IEC 60230) w momencie gdy, w wyniku niewtasciwego postugiwania sie, zostanie on poddany
dziataniu duzej sity boczne;j.

Mimo iz dostawca przewodu zasilajacego nie wszczyna procedury obowigzkowego wycofania produktu,
firma B. Braun Melsungen AG, zdecydowata sie zaoferowaé darmowg wymiane kabli zasilajgcych, ktérych
ten problem dotyczy, w ramach dobrowolnie podjetych ZEWNETRZNYCH DZIALAN KORYGUJACYCH
DOTYCZACYCH BEZPIECZENSTWA [FSCA]

Ulegajace uszkodzeniom przewody zasilajgce zostaty wyprodukowane przez naszego dostawcg HAWA w
okresie od lipca 2016 (oznakowanego jako M7 Y6) do czerwca 2018 (oznakowanego jako M6 Y8). W
zwiagzku z tym problem dotyczy kabli o nastepujacym oznakowaniu na wtyczce do gniazda zasilajgcego
(zob. Fot. 2).
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Przyczyny zastosowania procedury FSCA

W trakcie dziatari podjetych w ramach nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, wykrylismy, ze wyzej opisane
przewody zasilajgce mogly ulegaé uszkodzeniu przy wtyczce do urzadzenia. W bardzo rzadkich
przypadkach wtyczki te mogty pekngé, jesli zostaty poddane dziataniu duzej sity bocznej (zob. Fot. 1). W
momencie dotkniecia odstonietych stykdw elektrycznych, uzytkownik moze by¢ narazony na potencjalne
ryzyko porazenia pradem.

Chcielibyémy jednoczesnie zaznaczy¢, ze mogace ulegac uszkodzeniu przewody zasilajgce nadal spetniajg
wymogi wszystkich majacych zastosowanie norm dotyczacych urzadzen elektrycznych i medycznych.

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 Zarzgdu Wydziat IX Gospodarczy
Mariusz Bozek - Cztonek 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. kapitalu zakladowego:12.680.000 zi 22 1140 1124 0000 3430 7800 1004 USD
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Miejsce
potencjalnego
uszkodzenia

Fot 1: Miejsce potencjalnego uszkodzenia

Jak zidentyfikowaé przewody zasilajgce, ktdre moga ulegac uszkodzeniu
Tylko kable, ktére spetniajg WSZYSTKIE ponizsze kryteria moga potencjalnie ulegac uszkodzeniu:
e Problem dotyczy wytgcznie europejskiego modelu przewodu zasilajgcego.
e Pierwotnie przewdd zostat dostarczony razem z jednym z wyzej wymienionych produktow.
e Kabel musi pochodzi¢ od naszego dostawcy zewnetrznego — firmy HAWA. Nazwa dostawcy jest
umieszczona zaréwno na wtyczce do urzadzenia jak i na wtyczce do gniazdka sieciowego (zob.
Fot 2 ponizej).
e Przewody zasilajgce s3 réwniez oznakowane data produkcji na wtyczce do gniazdka zasilajgcego
(zob. Fot. 2 ponizej). Problem dotyczy wytacznie kabli wyprodukowanych miedzy lipcem 2016
(oznaczenie M7 Y6) a czerwcem 2018 (oznaczenie M6 Y8).
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Fot. 2 Umiejscowienie nazwy producenta i numeru serii
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Jakie dziatania nalezy podjac:

e Potwierdzi¢ otrzymanie niniejszych informacii.

e Poinformowa¢ stosowny odpowiedzialny personel w obszarach zaktadu, ktérych dotyczy problem.
Jedli jestedcie Paristwo jednym z dystrybutoréw, prosze przekazac¢ FSCA klientom, ktorych moze
sprawa dotyczyc.

e Przypomnie¢ wszystkim uzytkownikom, jakie sy dobre praktyki obchodzenia sig ze sprzgtem
elektrycznym.

e Zalecamy zidentyfikowanie problematycznych przewoddw zasilajgcych w Paristwa instytucji i ich
wymiane. Niezwtocznie wycofa¢ uszkodzone przewody z uzycia.

e Prosimy skontaktowa¢ sie z Paristwa lokalnym reprezentantem handlowym w celu otrzymania
darmowych przewoddw na wymiane.

e Jedli chcg Panistwo nadal uzywaé przewoddw, ktére moga potencjalnie ulec uszkodzeniu, prosimy
w kazdych okolicznoéciach unikaé niewtasciwego obchodzenia sig z nimi, na przyktad nie poddawac
ich dziataniu mocnej sity boczne;.

Jeéli okaze sie, 7e potrzebujg Parstwo dalszych informacii, prosimy o kontakt

Lokalna osoba kontaktowa nr 1 Lokalna osoba kontaktowa nr 2
Matgorzata Kedzierska Joanna Janosz-Kowalczyk

Product Manager AlS & Accessories Kierownik Hurtowni Farmaceutycznej
+48 602 105 118 +48 606 330512
Malgorzata.kedzierska@bbraun.com Joanna.janosz-kowlczyk@bbraun.com

Bardzo serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane powyZszg sytuacja.

Z powazaniem,

Qm Aesculap Chifa
_3poika z ograniczons odpowieds
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