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Aesculap Chifa Sp. z o.0.
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64-300 Nowy Tomysl

Pilna notatka dotvczaca bezpieczenstwa — wycofanie produktu

Celsite® Babyport
FSCA 2025-07

Nowy Tomysl, 28 lipca 2025

Z naszych danych wynika, ze Panstwa placOwka objeta jest niniejszym dzialaniem
korygujacym dotyczacym bezpieczenstwa — wycofaniem produktu.

Prosimy o zapoznanie sie z niniejszym pismem i potwierdzenie jego otrzymania.

Szanowni Panstwo,

firma Aesculap Chifa Sp. z 0.0. zostata poinformowana przez producenta B. Braun Medical
0 dobrowolnym wycofaniu z rynku nastepujacych partii portéw Celsite® Babyport:

Symbol Kod UDI Nazwa produktu Numer partii

4433742 (0)4038653917587 CELSITE 37037609

BABYPORT SET 37037610

PUR 4,5F IV 37037611

37037616

37037759

37037816

37037817

37037818




B/ BRAUN

Aesculap Chifa Sp. z o.o.

ul.Tysiagclecia 14

64-300 Nowy Tomysl|
tel. +48 61 44 20 100
fax +48 61 44 37 505

e-mail:info.acp@bbraun.com
http://www.bbraun.pl

37038581

37038914

37039625

37039788

37039789

37040613

37040947

37041041

37042035

37042433

37043552

37043629

37043842

37044066

37044740

37044818

37045170

37046301

37046521

Opis wady wyrobu medycznego:

Podczas dzialan nadzoru po wprowadzeniu produktu na rynek firma B. Braun Medical
zidentyfikowata, ze introduktor typu ,tear-away” dostarczany w zestawach z wyzej
wymienionymi seriami portu dostgpu Celsite® Babyport moze potencjalnie posiada¢ wade
koncowki dystalne;.

@“— 45 | — e

Introduktor typu ,,tear-away” dostarczany w zestawach Celsite® Babyport
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Badania wykazatly, ze koncowka dystalna introduktora nie jest zwezona (stozkowo), jak
oczekiwano.

Prawidlowo zakonczona koncdéwka, stopniowo poszerza naktlucie naczynia, umozliwiajac
przeprowadzenie kolejnych etapéw procedury. Natomiast w przypadku nieprawidtowo
zwezonej koncoéwki, rozszerzanie naklucia przebiega mniej stopniowo oraz osigga wigksza
srednice.

Prawidtowe

Nieprawidfowe

Potencjalne zagrozenia / ryzyko dla pacjenta

Wada ta moze sporadycznie prowadzi¢ do drobnych urazow, takich jak uszkodzenie naczynia
lub rozerwanie jego $ciany.

W przypadku pacjentow, u ktorych juz wszczepiono port naczyniowy z wyzej wymienionych
partii portow Celsite® Babyport, nie ma powodow do obaw o bezpieczenstwo.
Nie jest wymagane szczeg6lne monitorowanie, poniewaz jakos$¢ systemu portu dostepu nie
zostala naruszona. Moze on by¢ uzywany do konca leczenia, zgodnie z przeznaczeniem.
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W zwiazku z niniejsza notatka dotyczaca bezpieczenstwa wyrobu medycznego,
konieczne jest podjecie nastepujacych dziatan:

1.

2.

Weryfikacja stan6w magazywych oraz ewentualna blokada partii wskazanych
powyzej.

Potwierdzenie otrzymania niniejszej notatki, poprzez wypekienie zatgczonego
formularza (strona 6-7).

Dodatkowo nalezy na zalaczonym formularzu potwierdzenia odnotowaé otrzymang
ilo§¢ produktéw z wyzej wymienionym numerem partii, a takze ilo$¢ zuzytg oraz ilo$é¢
do zwrotu.

W przypadku braku wskazanych produktow na stanie magazynowym konieczne jest
terminowe odestanie wypetnionego i podpisanego formularza na wskazany adres
e-mail.

Zwrot przedmiotowych produktow wraz z kopig wypeltnionego formularza na adres:

Aesculap Chifa Sp. z o.0.
Dzial Zarzadzania Jakoscia
ul. Tysiaclecia 14

64-300 Nowy Tomysl

Zachowanie niniejszej notatki do czasu zakonczenia dziatan dotyczacych
bezpieczenstwa.

Uprzejmie prosimy o zapewnienie, ze wszyscy uzytkownicy wyzej wymienionych produktow
w Panstwa organizacji, jak réwniez inne zainteresowane osoby, zostang poinformowani
o niniejszej notatce dotyczacej bezpieczenstwa. W przypadku przekazania produktow osobom
trzecim, prosimy o przekazanie im kopii niniejszego zawiadomienia lub poinformowanie
osoby kontaktowej wskazanej ponize;.

Pragniemy poinformowac, ze zwrot produktéw podlegajacych wycofaniu zostanie rozliczony
fakurg korygujaca.
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W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci, prosimy o kontakt:
Barttomiej Majer

Product Manager Access Ports & Kits Hospital Channel

tel. kom.: +48 602 414 858

bartlomiej.majer@bbraun.com

Informacja o dziataniach zwigzanych z przedmiotowa notatkg zostala przekazana do Urzadu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.

Dzigkujemy za szybka reakcje oraz za nieustajace zaufanie do naszych produktow.

Doceniamy Panstwa wspolprace i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane
z niniejszym wycofaniem produktu.

Barttomiej Majer Dominika Telesz-Skatecka

Product Manager Access Ports & Kits Specialist in Quality Management
Hospital Channel Quality Management

Tel. kom.: +48 602 414 858 Tel. kom.: +48 602 498 414
bartlomiej.majer@bbraun.com dominika.telesz-skalecka@bbraun.com
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Potwierdzenie otrzymania pilnej notatki dotyczacej bezpieczenstwa
Celsite® Babyport - FSCA 2025-07

Otrzymali Panstwo porty dostgpu Celsite® Babyport wymienione w powyzszej tabeli.
Uprzejmie prosimy o kompletne wypelnienie niniejszego formularza, tacznie z tabela.

Wypetiony formularz prosimy niezwtocznie odesta¢ na adres e-mail: fsca.pl@bbraun.com

Potwierdzamy, Ze otrzymaliSmy i przyjeliSmy do wiadomosci niniejsza notatke dotyczaca
bezpieczenstwa.

1. OtrzymaliSmy notatke i posiadamy na stanie produkty do zwrotu.
Nazwa produktu Symbol Numer Hos¢ Hos¢ Hos$¢ do
partii otrzymana zuzyta zwrotu

[] Nie posiadamy produktéw objetych wycofaniem na naszym stanie
magazynowym.

[ ] Produkty podlegajace wycofaniu znajduja si¢ na naszym stanie
magazynowym - ........ (sztuk) i zostang odestane na ponizszy adres:

Aesculap Chifa Sp. z o.0.
Dziat Zarzadzania Jakoscia
ul. Tysiaclecia 14
64-300 Nowy Tomysl
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Niniejszym potwierdzamy otrzymanie i zapoznanie si¢ z notatkg bezpieczenstwa z dnia

28.07.2025 r. dotyczaca wyzej wymienionych wyrobow medycznych. Informacja ta zostala
przekazana i zakomunikowana wewngatrz naszej organizacji.

Imig i nazwisko:

Adres:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data oraz podpis:

Pieczatka:




