B/BRAUN

Linie krwi do zabiegow na jedno wklucie
do aparatow Dialog+ i Dialog i

Aesculap Chifa Sp. z o.0.

ul.Tysiaclecia 14

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

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

Data: 14 marzec 2025 r

Pilna informacja dot. bezpieczenstwa

écross over)

Potencjalne zanieczyszczenia czasteczkowe W zylnej komorze
wyrownawczej(jeziorko zylne)

Nadawca:

R-2025-002

Organizacja B. Braun, Aesculap Chifa Sp. z 0.0.

Do:

Uzytkownikow, operatoréw, dystrybutorow i pacjentdw, ktorym dostarczono nastepujace

produkty.

Dotyczy wyrobow medycznych:

Kod artykulu

Opis artykulu

Partia

7211127

DIASTREAM IQ PREMIUM HD SNCO

22A13534P
22B08534P
22B17534P
22C28534P
22D19534P
22E04534P
22E10534P
22F07534P
22F27534P
22H03534P
22H10534P
22H22534P
22H23534P
22128534P
22K18534P
221L03534P
22M01534pP
22M02534P
22M12534pP
23B15534P
23B16534P
23C09534P

Zarzad:

Slawomir Lukaszyk - Prezes Zarzadu
Tomasz Wrébel - Czlonek Zarzadu
Mariusz Bozek - Czlonek Zarzadu

Sad Rejestrowy Spotki:

Sad Rejonowy w Poznaniu
Wydziat IX Gospodarczy
Krajowego Rejestru Sadowego
Nr KRS: 0000094176

NIP: 788-00-08-829

BDO: 000000204

Kapitat zaktadowy: 12.680.000 zt

Banki:
BNP Paribas Bank Polska S.A.
07 1600 1462 1877 4030 9000 0001 PLN

mBank S.A.

49 1140 1124 0000 3430 7800 1003 EUR
22 1140 1124 0000 3430 7800 1004 USD



B/BRAUN

Aesculap Chifa Sp. z o.0.

ul.Tysiaclecia 14

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

e-mailinfo.acp@bbraun.com
http:f/www.bbraun.pl

23D03F5PA0
23E09F5PA0Q
23F02F5PAQ
23HO04F5PA0
23H23F5PA0
23KO05F5PA0
23K27F5PA0
23L11F5PA0Q
23MO7F5PA0
24A10F5PA0
24A24F5PA0
24B20F5PA0
24C06F5PA0
24C13F5PA0
24D17F5PA0
24D24F5PA0
24D25F5PA0
24E15F5PA0
24E17F5PA0Q
24F25F5PA0
24F26F5PA0
24G01F5PA0
24GO3F5PA0
24H14F5PA0
24H22F5PA0
24K18F5PA0
241 21F5PA0
24M20F5PA0
24NO5F5PA0
24NO9F5PA0
25A10F5PA0
25A13F5PA0

7211270

DIASTREAM HD SN

22F21534P
22H12534P
22113534P
221.08534P
22M08534P
23C08534P

7211271

DIASTREAM PREMIUM HD SNCO

23D25F5PA0

7211272

DIASTREAM ECOPRIME HD SNCO

22E31534P
22G04534P
22H16534P
22H29534P
22K05534P
22K25534P
221.18534P
22M06534P
23B22534P
23C14534pP
23C28534P
23D25F5PA0
23E16F5PAQ
23F15F5PA0
23K20F5PA0
23L19F5PA0Q
23L.30F5PA0
24A1TF5PA0
24A30F5PA0
24B27F5PA0
24D03F5PAQ

Zarzad:

Slawomir Lukaszyk - Prezes Zarzadu
Tomasz Wrébel - Czlonek Zarzadu
Mariusz Bozek - Cztonek Zarzadu

Sad Rejestrowy Spotki:

Sad Rejonowy w Poznaniu
Wydziat IX Gospodarczy
Krajowego Rejestru Sadowego
Nr KRS: 0000094176

NIP: 788-00-08-829

BDO: 000000204

Kapitat zaktadowy: 12.680.000 zt

Banki:
BNP Paribas Bank Polska S.A.
07 1600 1462 1877 4030 9000 0001 PLN

mBank S.A.

49 1140 1124 0000 3430 7800 1003 EUR
22 1140 1124 0000 3430 7800 1004 USD



B/BRAUN

Aesculap Chifa Sp. z o.0.

ul.Tysiaclecia 14

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

e-mailinfo.acp@bbraun.com
http:f/www.bbraun.pl

24D23F5PA0
24E22F5PA0
24F19F5PAQ
24GO3F5PA0
24H13F5PA0
24K11F5PA0
241 14F5PA0
24M27F5PAQ

7211349 DIASTREAM CLASSIC HD SNCO

22C21534P
22D11534P
22E17534P
22F14534P
22F29534P
22G25534P
22113534P
22K13534P
221L08534P
221.22534P
23B07534P
23D13F5PA0
23F07F5PA0
23F08F5PA0
23K14F5PA0
23L04F5PA0Q
23L24F5PA0
24A19F5PA0
24A31F5PA0
24B29F5PA0
24D10F5PA0
24E23F5PA0
24F20F5PA0
24L15F5PA0
24M26F5PAQ

SN CO A/V SET WITH POD DIALOG

7211475 1Q (CN)

23C01534P
23E23F5PA0
24C0O7F5PAO
24E15F5PA0Q
24H02F5PA0
24MO8F5PA0

Opis problemu, jego przyczyna i Srodki zaradcze:

W trakcie wewnetrznej kontroli jakoSci producent zauwazyl, ze w rzadkich przypadkach w zylnej
komorze wyrownawczej ( jeziorku zylnym) moga znajdowaé si¢ zanieczyszczenia czasteczkowe.
Zanieczyszczenia te sktadaja si¢ z materialu, z ktérego wykonany jest filtr znajdujacy si¢ wewnatrz
komory. Nie mozna wykluczy¢, ze zanieczyszczenia przedostang si¢ do krwiobiegu pacjenta.

Nie otrzymalismy zgtoszen (reklamacji) dot. zanieczyszczen czgsteczkowych wewnatrz zylnej komory

wyréwnawczej.

Potencjalna wada jest spowodowana odchyleniem w procesie produkcyjnym. Potencjalnie zagrozone

partie mozna bylo jednoznacznie zidentyfikowac.

Zarzad: Sad Rejestrowy Spotki:
Slawomir Lukaszyk - Prezes Zarzadu Sad Rejonowy w Poznaniu
Tomasz Wrébel - Czlonek Zarzadu Wydziat IX Gospodarczy
Mariusz Bozek - Cztonek Zarzadu Krajowego Rejestru Sadowego

Nr KRS: 0000094176

NIP: 788-00-08-829

BDO: 000000204

Kapitat zaktadowy: 12.680.000 zt

Banki:
BNP Paribas Bank Polska S.A.
07 1600 1462 1877 4030 9000 0001 PLN

mBank S.A.

49 1140 1124 0000 3430 7800 1003 EUR
22 1140 1124 0000 3430 7800 1004 USD



B/BRAUN

Aesculap Chifa Sp. z o.0.

ul.Tysiaclecia 14

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

e-mailinfo.acp@bbraun.com
http:f/www.bbraun.pl

W zwiazku z niniejsza informacja dotyczaca bezpieczenstwa uprzejmie prosimy o podjecie
nastepujacych srodkow:

1) Sprawdzenie, czy wyzej wymieniony produkt znajduje si¢ w magazynie i poddanie go
kwarantannie.

2) Potwierdzenie otrzymania niniejszej Informacji dotyczacej bezpieczenstwa na zatgczonym
formularzu potwierdzenia.

3) Na zatgczonym formularzu potwierdzenia nalezy dodatkowo zapisa¢ otrzymang ilo$¢ potencjalnie
wadliwych produktéw z wyzej wymienionymi numerami partii, a takze ilos¢ zuzyta i ilos¢ do
ZWrotu.

4) Zwrocenie wypetnionego i podpisanego formularza potwierdzenia w odpowiednim czasie na
numer faksu lub adres e-mail podany w formularzu.

5) Do czasu otrzymania nowych linii krwi nalezy postgpowa¢ w nastepujacy sposob:

- Sprawdz, czy mozesz juz przetaczy¢ potencjalnie dotknigetych pacjentow na terapie
dwuiglowa, aby moc korzystaé ze standardowych zestawow linii krwi AV
LUB

- Zastgpi¢ terapi¢ jednoigtowa z uzyciem dwoch pomp terapia z zastosowaniem jednej pompy
krwi i zaworu SN. W przypadku terapii z zaworem SN nalezy uzy¢ zwyklego zestawu linii
krwi AV oraz adaptera jednoiglowego Y (w zalezno$ci od biezacego ustawienia dostepu
naczyniowego) i postepowacé zgodnie z opisem w odpowiedniej sekcji instrukcji obstugi.
Nalezy odpowiednio dostosowac zalecenia lekarza dotyczace terapii jednoiglowej pacjenta.

Przy nastepnej dostawie produkty poddane kwarantannie zostang wymienione zgodnie z informacjami
podanymi w formularzu potwierdzenia. W przypadku zwroconych produktow otrzymacie Panstwo
note kredytowa.

Dystrybucja informacji:

Nalezy upewnic sie, ze wszyscy uzytkownicy wyzej wymienionych produktow w organizacji oraz
inne zainteresowane osoby zostaly poinformowane o niniejszych dziataniach korygujacych
dotyczacych bezpieczenstwa. Jesli przekazali Panstwo produkty osobie trzeciej, prosimy o przestanie
jej kopii Informacji dotyczacej bezpieczenstwa lub poinformowanie osoby kontaktowej wymienionej
ponize;j.

Zarzad: Sad Rejestrowy Spotki: Banki:
Slawomir Lukaszyk - Prezes Zarzadu Sad Rejonowy w Poznaniu BNP Paribas Bank Polska S.A.
Tomasz Wrébel - Czlonek Zarzadu Wydziat IX Gospodarczy 07 1600 1462 1877 4030 9000 0001 PLN
Mariusz Bozek - Cztonek Zarzadu Krajowego Rejestru Sadowego mBank S.A.
Nr KRS: 0000094176 49 1140 1124 0000 3430 7800 1003 EUR
NIP: 768-00-08-829 22 1140 1124 0000 3430 7800 1004 USD

BDO: 000000204
Kapitat zaktadowy: 12.680.000 zt



B/BRAUN

Aesculap Chifa Sp. z o.0.

ul.Tysiaclecia 14

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

e-mailinfo.acp@bbraun.com
http:f/www.bbraun.pl

Prosimy o zachowanie niniejszej Informacji dot. bezpieczenstwa do czasu wykonania wszystkich

powyzszych czynnoSci.

Wiasciwy organ krajowy zostal powiadomiony o tym dziataniu korygujacym dotyczacym

bezpieczenstwa.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszej Informacji dotyczacej bezpieczenstwa i/lub
dostosowania terapii, prosimy o kontakt:

Stawomir Pilc

Aesculap Chifa Sp z 0.0.,
UL. Tysiaclecia 14,
64-300 Nowy Tomysl,
tel. +48 602 414 879

Przepraszamy za niedogodnos$ci spowodowane dzialaniem dotyczacym bezpieczenstwa i dzigkujemy

za zrozumienie i wspotprace.

Z powazaniem,

Aesculap Chifa Sp. z o.0.
Jakub Kruszynski

Director Quality Management/Regulatory Affairs

Proxy of Managing Director for Integrated Management System IMS

Safety Officer for MD
+48 795 419 495

Zarzad:

Slawomir Lukaszyk - Prezes Zarzadu
Tomasz Wrébel - Czlonek Zarzadu
Mariusz Bozek - Cztonek Zarzadu

Sad Rejestrowy Spotki:

Sad Rejonowy w Poznaniu
Wydziat IX Gospodarczy
Krajowego Rejestru Sadowego
Nr KRS: 0000094176

NIP: 788-00-08-829

BDO: 000000204

Kapitat zaktadowy: 12.680.000 zt

Banki:
BNP Paribas Bank Polska S.A.
07 1600 1462 1877 4030 9000 0001 PLN

mBank S.A.

49 1140 1124 0000 3430 7800 1003 EUR
22 1140 1124 0000 3430 7800 1004 USD



B/BRAUN

Aesculap Chifa Sp. z o.0.

ul.Tysiaclecia 14

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

e-mailinfo.acp@bbraun.com
http:f/www.bbraun.pl

Potwierdzenie otrzymania notatki dotyczgcej bezpieczenstwa

R-2025-002

Produkty zwigzane z zakresem wycofania wymienione w tresci notatki.

(Linie krwi do zabiegéw na jedno wklucie (cross over)

do aparatow Dialog+ i Dialog iQ)

Prosimy o wypelnienie tego formularza w calos$ci, 1acznie z tabela.

Prosimy o niezwloczne odestanie formularza na podany adres e-mail:

fsca.pl@bbraun.com

Wynik kontroli zapaséw w zwiazku z niniejsza pilng notatka dotyczaca bezpieczenstwa jest

nastepujacy:

Opis artykutu

Kod Partia Otrzymana
artykulu ilo§é

Wykorzystana Ilos¢ do
ilos¢ ZwWrotu

Niniejszym potwierdzamy, ze otrzymali$my i zapoznaliSmy si¢ z notatkg dotyczaca bezpieczenstwa z
dnia 2025-03-14 obejmujaca wyzej wymienione wyroby medyczne. Informacja o bezpieczenstwie
zostata rozestana i przekazana w naszej organizacji.

Nazwa:

Adres:

Data i podpis:

Pieczgc:

Zarzad:

Slawomir Lukaszyk - Prezes Zarzadu
Tomasz Wrébel - Czlonek Zarzadu
Mariusz Bozek - Czlonek Zarzadu

Sad Rejestrowy Spotki:

Sad Rejonowy w Poznaniu
Wydziat IX Gospodarczy
Krajowego Rejestru Sadowego
Nr KRS: 0000094176

NIP: 788-00-08-829

BDO: 000000204

Kapitat zaktadowy: 12.680.000 zt

Banki:
BNP Paribas Bank Polska S.A.

07 1600 1462 1877 4030 9000 0001 PLN

mBank S.A.

49 1140 1124 0000 3430 7800 1003 EUR
22 1140 1124 0000 3430 7800 1004 USD



