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DO WSZYSTKICH ZAINTERESOWANYCH

Pilna NOTATKA DOT. BEZPIECZENSTWA

SONDY DO ZYWIENIA - zawarto$é DEHP

Do wszystkich zainteresowanych,
W ramach DZIALAN KORYGUJAYCCH DOT. BREZPIECZENSTWA firma B. Braun Melsungen AG,
podjeta decyzje o dobrowolnym wycofaniu z rynku nizej wymienionych produktow:

Numer katalogowy Opis produktu Numer serii
4396049 SONDA DO ZYWIENIA L CH4,5, 38CM

4396057 SONDA DO ZYWIENIA L CH4.5, 50CM WSZYSTKIE
4396154 SONDA DO ZYWIENIA L CH6, 50CM serie, ktérych
4396251 SONDA DO ZYWIENIA L CH9, 50CM termin
4396308 SONDA DO ZYWIENIA L CH9, 100CM waznosci nie
4396359 SONDA DO ZYWIENIA L CH12, 50CM uptynat
4396405 SONDA DO ZYWIENIA L CH12, 100CM

Sondy do zywienia to dreny do zywienia przeznaczone do stosowania w Zywieniu nosowo-
zotagdkowym (zywienie dojelitowe) i stuzg do podawania zywienia lub lekdéw do zotadka lub
dwunastnicy.

Zywienie dojelitowe jest podawane gtéwnie pacjentom niedozywionym, krytycznie i/lub
przewlekle chorym.
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Uzasadnienie dla wydania Notatki dot. Bezpieczenstwa
Ustalono, ze stosowanie w/w wyrobdéw medycznych moze, u okreslonych grup pacjentow,
prowadzi¢ do przekroczenia dopuszczalnego dziennego spozycia DEHP, zgodnie z unijnym

Raportem Oceny Ryzyka'l zwigzanym ze stosowaniem ftalanu dwu-2-etyloheksylu (DEHP).

Zgodnie z rozporzadzeniem (EC) nr 1272/2008 DEHP moze miec toksyczny wptyw na reprodukcje,
zakwalifikowano go do kat. 1B (H360FD: Moze dziata¢ szkodliwie na ptodnos¢. Moze dziatac
szkodliwie na dziecko w tonie matki). Biorac pod uwage aktualny poziom wiedzy nie mozna w
petni wykluczy¢ ryzyka, w szczegolnosci dla wczesniakdw ptci meskiej. Wnioski te opierajg sie na
badaniach przeprowadzonych na gryzoniach.

Jak dotad nie otrzymano zadnych istotnych informacji zwrotnych z rynku w tym temacie. Wyniki
przegladu ostatnich badan epidemiologicznych dotyczacych narazenia na DEHP a wptywem na

rozwdj ptciowy u ludzi byty niejednoznaczne lub sprzeczne.2

Wspomniane wyzej wycofywane produkty sg przeznaczone wytacznie do krétkotrwatego uzytku.
W zwigzku z tym, w oparciu o obecnie dostepne informacje, istotne klinicznie skutki
spowodowane narazeniem na dziatanie tych wyrobow uznaje sie za mato prawdopodobne.

W celu ograniczenia ewentualnego ryzyka, na jakie narazone moga byc¢ szczegdlnie wrazliwe
grupy pacjentow, nasza firma podjeta decyzje o dobrowolnym wycofaniu z rynku wyzej

wymienionych produktow.

Dziatania jakie nalezy podjaé¢ w zwigzku z Notatkg dot. Bezpieczenstwa:

Prosimy o niezwtoczne wdrozenie nastepujacych dziatan w ponizszej kolejnosci:

e Zapoznanie sie z niniejszg Notatka dot. Bezpieczenstwa i zapewnienie, ze zostanie ona
przekazana do wszystkich zainteresowanych oséb w Waszej organizacji. Jesli
udostepniliscie Panstwo przedmiotowe produkty innym podmiotom, prosimy o
przekazanie niniejszej Notatki dot. Bezpieczenstwa do tychze podmiotow.

e Zidentyfikowanie, zablokowanie i odestanie przedmiotowych produktow po
wczesniejszym kontakcie z dziatem CS

e Zaprzestanie stosowania przedmiotowych produktéw.

e Potwierdzenie otrzymania niniejszej informacji poprzez wypetnienie i odestanie do firmy
Aesculap Chifa Sp. z 0.0. zataczonego do pisma formularza do dnia 21.08.2020 na adres
joanna.janosz-kowalczyk@bbraun.com

W celu uzyskania doktadniejszych informacji prosimy o kontakt z

1 Unijny Raport Oceny Ryzyka - ftalan dwu-2-etyloheksylu (DEHP). 2008. Dokument dostepny na stronnie:
https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/bitstream/JRC45705/dehpreport042.pdf

2 Komitet Naukowy ds. Nowych Zagrozen dla Zdrowia SCENIHR - Opinia w sprawie bezpieczefnstwa wyrobdéw medycznych przeznaczonych do
stosowania u noworodkdéw lub pacjentéw z innych grup ryzyka, zawierajacych PCV z plastyfikatorem DEHP lub innymi plastyfikatorami (aktualizacja
2015)
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Kontakt lokalny 1 Kontakt lokalny 2

Nazwisko Sytek Barbara Nazwisko Janosz-Kowalczyk Joanna
Stanowisko Product Manager Stanowisko:  Kierownik Hurtowni
Email: barbara.sytek@bbraun.com Farmaceutycznej

Nr telefonu 698-089-573 Email;joanna.janosz-

kowalczyk@bbraun.com
Nr telefonu 606-330-512
Przepraszamy ze wszelkie niedogodnosci zwigzane z przedmiotowa procedura.

Z powazaniem,
Joanna Janosz-Kowalczyk



