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Wyroby medyczne obj¢te niniejsza procedura

Konkretne numery serii wymienionych zestawow AV wyprodukowanych w okresie od
kwietnia do grudnia 2014 - otrzymaliscie Panstwo produkty oznaczone nastepujacymi
numerami katalogowymi i numerami serii:

Nr kat. 7211121 Zestaw A/V (tgtniczo-zylny) do urzadzenia DIALOG z systemem do recyrkulacji (R).

Numery serii: 14F21934A, 14117934A, 141059348, 14L06934A, 14M09934A,
14M09934B, 14M17934A, 14M17934B, 14M18934A, 14M18934B.
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Opis problemu, analiza przyczynowa i dzialania korygujace
W trakcie ciaglego nadzoru po-rejestracyjnego odnotowaliSmy przypadki odigczenie sie

facznika tetniczego pacjenta od dostepu pacjenta w trakcie trwania zabiegu. Incydent ten
nie powodowat zadnych konsekwencji dla pacjenta.

W efekcie analizy przyczynowej stwierdziliémy, ze w bardzo rzadkich przypadkach pewne
nieprawidtowosci wystepujg dla zaworu tréjdroznego (Discofix), ktéry wchodzi w skiad
zestawu AV. Zawor ten wykorzystywany jest wylacznie w trakcie procesu ptukania.

Problem wynika z zastosowaniu w zaworze tréjdroznym Discofix nadmiernej ilosci oleju
silikonowego. Olej ten umozliwia obracanie sie zaworu tréjdroznego. W zwigzku z tym, ze
ten zawor trojdrozny wchodzi w sktad tacznika pacjenta zestawu AV, nie mozna catkowicie
wykluczy¢, w okreslonych sytuacjach, potencjalnego przemieszczania sie nadmiaru oleju
silikonowego do Iacznika. W konsekwencji moze to skutkowac tym, ze nie mozna byto
zapewni¢ dokladnego polaczenia miedzy tacznikiem pacjenta i dostepem naczyniowym.

Spoérod tych zestawow AV objetych niniejsza procedura, okoto 600.000 sztuk zostato juz
zuzytych bez zadnych incydentow.

Dziatania korygujace zostaty juz wdrozone do procesy produkcyjnego i od tego momentu
nie produkowano ani nie dostarczano juz wiecej zestawéw AV objetych niniejszg
procedura.

Aby unikna¢ ryzyka stosowania potencjalnie niesprawnych zestawéw AV podjelismy
decyzj¢ o wycofaniu w/w serii z rynku.

Generalnie, pragniemy podkresli¢, Zze polaczenia stosowane w obiegu pozaustrojowym
nalezy zawsze sprawdza¢ pod katem szczelnosci przed rozpoczeciem oraz w trakcie zabiegu
(wytyczna IEC/TR 62653 edycja 1.0 2012-06 - Wytyczne dotyczace bezpiecznej obstugi
wyposazenia medycznego do hemodializy).

W zwigzku z przedmiotowa notatka dotyczaca bezpieczenstwa zwracamy si¢ do
Panstwa z uprzejma prosba o podjecie nastepujacych dzialan:
1) Sprawdzenie, czy macie Panstwo na swoich stanach magazynowych w/w serie zestawow

AV i objecie tych produktéw kwarantanng. Konkretne zestawy AV zostang wymienione
zgodnie z informacja, jaka powinniscie Panistwo przesta¢ nam faksem.

2) Potwierdzenie faksem otrzymania niniejszej notatki dot. bezpieczenstwa na zatgczonym
formularzu.

3) Dodatkowo zapisanie na zataczonych formularzu ilosci otrzymanych zestawow AV
oznaczonych w/w numerami serii, a takze ilosci produktow zuzytych i tych, ktore
zostang odeslane.
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4) Terminowe odestanie wypelnionego formularza na numer faksu podany na formularzu.

Przy kolejnej dostawie zestawy AV objete kwarantanng i oznaczone w/w numerami serii
zostang wymienione zgodnie z informacja, jaka przekazecie nam Panstwo faksem

(W razie koniecznosci prosimy o odpowiednie skorygowanie powyzszych zapisow).

Rozpowszechnienie przedmiotowej informacji

Prosimy o przekazanie przedmiotowej notatki dotyczacej bezpieczenstwa do wszystkich
uzytkownikéw w/w produktéw w ramach Panstwa organizacji oraz do innych
zainteresowanych. Jesli przekazaliscie Panstwo przedmiotowe produkty osobom trzecim,
prosimy o przekazanie niniejszej notatki dotyczacej bezpieczenstwa do tych oséb lub
poinformowanie o tym fakcie osoby do kontaktu wskazanej ponize;.

Prosimy o zachowanie przedmiotowej notatki dotyczgcej bezpieczenstwa az do zakonczenia
realizacji wszystkich w/w aktywnosci.

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa zostal poinformowany o dzialaniach
korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa

W razie dalszych pytan dotyczacych niniejszej notatki dotyczacej bezpieczeristwa prosimy o
kontakt z:

B.Braun Avitum Poland Sp. z o.o.

ul. Sienkiewicza 3, 64 -300 Nowy Tomysl
tel. 61 /44 27 190 fax. 61 [44 37 519
osoba do kontaktu: p. Romualda Zielinska

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z niniejszymi dziataniami korygujacymi
dotyczacymi bezpieczenstwa i dzigkujemy za zrozumienie oraz wspoétprace.

Z powazaniem,
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Potwierdzenie otrzymania notatki dotyczacej bezpieczenstwa

R-2015-001
Zestawy AV (tetniczo-zylne) z systemem do recyrkulacji

Nr kat. 7211121 Zestaw A/V (tetniczo-zylny) do urzadzenia DIALOG z Systemem do recyrkulacji (R).

Numery serii: 14F21934A, 14117934A, 141059348, 14L06934A, 14M09934A,
14M09934B,  14M17934A, 14M179348, 14M18934A, 14M18934B.

Prosimy wypelni¢ ten formularz i bezzwlocznie odesta¢ faksem na
numer

61/ 44 37 519

Ponizej opisano wyniki inspekcji naszego stanu magazynowego w nawigzaniu do niniejszej

notatki dotyczacej bezpieczenstwa:

Nr Kat. Nr serii Dostarczon | Zuzyta Zwrocona

a ilos¢ ilos¢ ilos¢

Niniejszym potwierdzamy, ze otrzymali$my i zapoznali$my si¢ z notatkg bezpieczenstwa z
dnia 31.03.2015r. dotyczaca w/w zestawow AV z systemem do recyrkulacji. Informacja o
przedmiotowej notatce dotyczacej bezpieczenstwa zostala rozpowszechniona w obrebie

naszej organizacji.

Nazwa/Nazwisko:

Numer telefonu

Data i podpis:

Pieczeé:




