Aesculap Chifa Sp. z a.c.

ul. Tysigelecia 14

54-300 Nowy Tomyé!
tel. +48 61 44 20 100
fax +48 61 44 23 936

e-mall:info.zcp@bbraun.com
http:ffwww.chifa.com.p!

Data: 4 marzec 2022

Pilne ZEWNETRZNE DZIALANIA KORYGUJACE DOT.
BEZPIECZENSTWA

Vasofix® Safety / Vasofix® Certo / VasoVet® 24G

Szanowni Paristwo,

hiniejszym informujemy, ze w zwigzku z realizacja zewngtrznych dziatah korygujgeych dot. bezpieczeristwa
(FSCA), firma B. Braun Melsungen AG podjeta decyzje o dobrowolnym wycofaniu z rynku nfw serii wyrobow
medycznych Vasofix® Safety, Vasofix® Certo oraz VasoVet G24:

i gowy - |-Opis produktu; -
42690715-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75 IN,0.7X19MM-EU
42690715-03 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75 IN,0.7X19MM-AP
42690715-20 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75IN,0.7X19MM-CIS Patrz zafgcznik
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW
4269075 VASOVET PUR G24X19 MM

Uzasadnienie wycofania_produktéw z rynku
W trakcie aktywnosci realizowanych w ramach procedury nadzoru po wprowadzeniu produktu na rynek
stwierdziliSmy, Ze port iniekcyjny w wyzej wymienionych produktach moze by¢ nieszezelny.

Nieprawidtowos¢ ta moze powodowaé potencjalnie krytyczne konsekwencje kliniczne dia pacjenta, takie jak
utrata krwi, niedostateczne dawkowanie tub wydtuzenie terapii. Uzytkownik lub osoby trzecie sg narazone na
ryzyko zwigzane z kontaktem z niebezpiecznymi substancjami lub krwig. Na podstawie zidentyfikowanych
zagrozen oraz biorgc pod uwage fakt, ze produkty, o ktdrych mowa, sg stosowane gtownie u niemowlat i
pacjentow, u ktorych wykonanie dostepu zylnego moze by< utrudnione, podjelismy-decyzje o proaktywnym -
wycofaniu z rynku wszystkich wyrobow, ktdrych dotyczy¢ moze przedmiotowy problem.

Nie s3 wymagane zadne dodatkowe dziatania kontrolne w przypadku pacjentdw, u ktdrych przedmiotowe
wyroby zostaly juz zastosowane. '

Zarzad: Sad Rejonowy Spatki: Banlis
Sad Rejonowy Poznaf-Nowe Miasto PKO BP SA ofNowy Tomysl
Slawoltrocedyra pestzagraniczona wytacznielddldvyriienidnych serii. 85 1020 4144 0000 6302 0003 4348 PLN
Tomasz Wrdbe! - Cztonek Zarzgdu \é\"‘/dﬂa' }ngsp?dagcily BRE Bank SA off .
| ; - Ctonck Zarzad rajowedo Rejestru Sadowego anl SA ofPoznan
Marlusz Boek A s 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. kapitaiu zakiadowego:12.680.000 22 1140 1124 0000 3430 7800 1004 USD
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Zidentyfikowana nieprawidtowos¢ jest spowodowana nieprawidtowosciami w trakcie procesu wytwarzania,
wystepujacymi poczgwszy od wrzesnia 2019 r. Dziatania naprawcze zostaty wdrozone w czerwecu 2020 roku.
Problem nie dotyczy serii wytwarzanych poczgwszy od lipca 2020 .

Zadne inne produkty, poza wymienionymi, nie zostaty dotkniete wspomniana nieprawidtowoscia.

Dziatania jakie nalezy podja¢

Uprzejmie prosimy o natychmiastowe rozpoczecie nastepujacych dziatan:

e Prosimy o zapoznanie si¢ z niniejszym komunikatem i upewnienie sig, ze wszyscy uzytkownicy
przedmiotowych wyrobéw w Parstwa organizacji oraz inne zainteresowane osoby zostaty
poinformowane o zainicjowaniu przedmiotowych pilnych dziataii korygujacych dot. bezpieczernistwa.

e Jesli jestescie Paristwo dystrybutorem przedmiotowych wyrobéw, prosimy o przekazanie ninigjszego
komunikatu do swoich klientow

e Prosimy o zidentyfikowanie i objecie kwarantanng wycofywanych produktéw. Nasz dziat CS
skontaktuje sie z Pafistwem w celu ustalenia szczegotow dotyczacych zwrotu

e Nie nalezy uzywa¢ wyrobow objetych niniejszg procedura

e Prosimy o potwierdzenie otrzymania tego komunikatu, wypetniajgc zatgczony formularz
potwierdzenia

Wiece] informacji uzyska¢ mozna od n/w 0sob

Dariusz tukaszynski
Dariusz.lukaszynski@bbraun.com
+48-604-420-029

Joanna Janosz-Kowalczyk
Joanna.janosz-kowalczyk@bbraun.com
+48-606-330-512

Fax. + 48-614420487

Gteboko wierzymy, ze realizowane przez nas dziatania stuzg poprawie zdrowia naszych pacjentow.
Bezpieczenstwo pacjentdw i uzytkownikow jest naszym najwyzszym priorytetem. Przepraszamy za wszelkie
niedogodnosci i z gory dziekujemy za wspdtprace w celu szybkiego rozwigzania tej sprawy.

Z powazaniem,

- estulap Chifa
©potka z opranikzong odpowiedzialhosci
Kierownik|Huttowni Fa e

ingr farm, foaks
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Zatacznik — Wyroby objete niniejsza procedura

 Numier katalogowy:

‘Opis produktu: -

VASOFIX SFTY PUR 24G 0 75IN 0 7X19IVIM CIS

19|<0468332

VASORX SFTY PUR 24G,0.75 IN,0.7X19MM-EU

42690715-20
42690715-20 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75IN,0.7X19MM-CIS | 19M30G8330
42690715-20 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75IN,0.7X19MM-CIS | 19N10G8382
42690715-20 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75IN,0.7X19MM-CIS | 20A13G8347
42690715-20 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75IN,0.7X19MM-CIS | 20A27G8345
42690715-20 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75IN,0.7X19MM-CIS | 20B17G8345
42690715-20 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75IN,0.7X19MM-CIS | 20B20G8381
42690715-20 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75IN,0.7X19MM-CIS | 20D05G8330
42690715-20 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75IN,0.7X19MM-CIS | 20D08G8345
42690715-20 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75IN,0.7X19MM-CIS | 20F02G8330
42690715-03 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75 IN,0.7X19MM-AP | 20C21G8346
42690715-03 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75 IN,0.7X19MM-AP | 19L12G8345
42690715-03 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75 IN,0.7X19MM-AP | 19L20G8345
42690715-03 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75 IN,0.7X19MM-AP | 19L29G8330
42690715-03 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75 IN,0.7X19SMM-AP | 19N09G8381
42690715-03 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75 IN,0.7X19MM-AP | 20A07G8345
42690715-03 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75 IN,0.7X19MM-AP | 20C03G8382
42690715-03 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75 IN,0.7X19MM-AP | 20E08G8331
42690715-03 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75 IN,0.7X19MM-AP | 20F016G8345
42690715-03 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75 IN,0.7X19MM-AP | 20F24G8348
42690715-01 VASOFIX SFTY PUR 243,075 IN,0.7X19MM-EU | 19K03G8381
42690715-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75 IN,0.7X19MM-EU | 19K20G8330
42690715-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75 IN,0.7X19MM-EU | 19K21G8345
42690715-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75 IN,0.7X19MM-EU | 19K22G8330
42690715-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75 IN,0.7X19MM-EU | 19K25G8345
42690715-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75 IN,0.7X19MM-EU | 19K27G8346
| 42690715-01 VASOFIX SFTY PUR 246,0.75 IN,0.7X19MM-EU | 19K28GB345
42690715-01 VASQFIX SFTY PUR 24G,0.75 IN,0.7X19MM-EU | 19K30G8330
42690715-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75 IN,0.7X19MM-EU | 19N17G8383
42690715-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75 IN,0.7X19MM-EU | 20A07G8330
42690715-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75 IN,0.7X19MM-EU | 20A10G8381
42690715-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75 IN,0.7X19MM-EU | 20A23G8381
42690715-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75 IN,0.7X19MM-EU | 20B15G8345
42690715-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75 IN,0.7X19MM-EU | 20B18G8332
42690715-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75 IN,0.7X19MNM-EU | 20B19G8381
42690715-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75 IN,0.7X19MM-EU | 20C05G8345
42690715-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75 IN,0.7X19MM-EU | 20C08G8330
42690715-01 2002268331
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42690715-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75 IN,0.7X19MM-EU | 20C26G8331
42690715-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75 IN,0.7X19MM-EU | 20D01GB345
42690715-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75 IN,0.7X19MM-EU | 2000268330
42690715-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75 IN,0.7X19MM-EU | 20D004G8330
42690715-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75 IN,0.7X19MM-EU | 20D05G8330
42690715-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75 IN,0.7X19MM-EU | 20D06G8331
42690715-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75 IN,0.7X19MM-EU | 20D07G8381
42690715-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75 IN,0.7X19MM-EU | 20D11G8381
42690715-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75 IN,0.7X19MM-EU | 20D11G8382
42690715-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75 IN,0.7X19MM-EU | 2001368382
42690715-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75 IN,0.7X19MM-EU | 20D14G8345
42690715-01 VASQOFIX SFTY PUR 24G,0.75 IN,0.7X19MM-EU | 20D14G8381
42690715-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75 IN,0.7X19MM-EU | 20D15G8381
42690715-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75 IN,0.7X19MM-EU | 20D17G8345
42690715-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75 IN,0.7X19MM-EU | 20018G8346
42690715-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75 IN,0.7X19MM-EU | 20D29G8330
42690715-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75 IN,0.7X19MM-EU | 2002268382
4269071501 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75 IN,0.7X19MM-EU | 20E01GB348
42690715-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75 IN,0.7X19MM-EU | 20E03G8330
42690715-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75 IN,0.7X19MM-EU | 20E09GB345
4269075 VASOVET PUR G24X19 MM 19K06G8330
4269075 VASOVET PUR G24X19 MM 19K066G8331
4269075 VASOVET PUR G24X19 MM 19K14(G8345
4269075 VASOVET PUR G24X19 MM 1912268345
4269075 VASOVET PUR G24X19 MM 19M18G8382
4269075 VASOVET PUR G24X19 MM 19N 1168330
4269075 VASOVET PUR G24X19 MM 19N12G8381
4269075 VASOVET PUR G24X19 MM 19N18G8331
4269075 VASOVET PUR G24X19 MM 20A17G8330
4269075 VASOVET PUR G24X19 MM 20A18G8330
4269075 VASOVET PUR G24X19 MM 20B21G8381
4269075 VASOVET PUR G24X19 MM 20B26G8330
4269075 VASOVET PUR G24X19 MM 20B26G8331
4269075 VASOVET PUR G24X19 MM 20D21G8331
4269075 VASOVET PUR G24X19 MM 20D25G8330
4269075 VASOVET PUR G24X19 MM 20E05GB382
4269075 VASOVET PUR G24X19 MM 20F16G8381
4269075 VASOVET PUR G24X19 MM 20F04G8346
4269075 VASOVET PUR G24X19 MM 20F04G8345
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 19K06G8332
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 19K17G8331
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4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 19K26G8381
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 19L11G8381
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 191.22G8332
A269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 19K07G8345
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 19K09G8347
4262071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 191.25G8330
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 19L25G8331
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 19K19G8345
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 19L28G8330
4269071 VASOFIX CERTO G24X12MM YELLOW 19L30G8345
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 19M14G8382
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 19M15G8381
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 19M18G8345
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 19M18G8346
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 19M18G8347
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 19M20G8345
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 19M20G8346
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 19M21G8345
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 19M22G8346
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 19M24G8330
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 19N12G8382
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 19N13G8331
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 19N14G8381
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 19N15G8384
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 20A033G8345
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 20A04G8346
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 20A04(G8381
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 20A15G38381
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 20A16G8381
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 20A16G8382
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 20A17G8381
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 20A19G8334
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 20A21G8381
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 20B01G8330
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 20B01G8332
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 20B02G8383
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 20B04G8330
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 20B08G8381
4269071 VASOFIX CERTQ G24X19MM YELLOW 20B09G8381
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 20B11G8346
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 20B12G8345
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4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 20B12G8346
4269071 VASOFIX CERTO G24X18MM YELLOW 20B21G8330
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 20B23G8347
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 20€09G8345
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 20C09G8346
14269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 20C196G8332
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 20C24G8331
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 20D019G8382
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 20D20G8381
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 20D22G8345
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 20A06G8381
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 20D23G8330
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 2002468330
4269071 VASOFIX CERTO G24X1SMM YELLOW 20D26G8347
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 20E01(8382
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 20E06GB346
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 20E0738382
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 20E08G8381
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 20E12G8347
4269071 VASOFIX CERTO G24X1SMM YELLOW 20E12G8381
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 20E12G8382
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 20E14G8345
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 20F04G8348
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 20F06G8330
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 20F09G8345
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 20F12G8345
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 20F14G8381
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 20F05G8345
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 20r09G8381
4269071 VASOFIX CERTO G24X1SMM YELLOW 20F10G8381
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 20F11G8345
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 20F13G8381
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW 20F15G8347
4269071 VASOFIX CERTO G24X18MM YELLOW 20F17G8381
42639071 VASOFIX CERTO G24X18MM YELLOW 20F19G8345




