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March 03, 2022

Kiireloomuline valdkonna ohutusteade -

Lugupeetud klient,

Vasofix® Safety / Vasofix® Certo

B. Braun Melsungen AG otsustas valdkonna ohutuse parandusmeetmena ennetavalt turult tagasi kutsuda

Vasofix® Safety ja Vasofix® Certo alljargnevalt mainitud partiid:

Article Number

Article Name

Batch

42690715-01

VASOFIX SAFETY PUR 0,7x19mm/24G

20B19G8381
20D04G8330

4269071

VASOFIX CERTO 0,7x19MM/24G kollane

20A17G8381
20F13G8381
20F09G8381
20F05G8345
20E08G8381
20E07G8382
20F14G8381
20A03G8345
19N14G8381
19M21G8345
19M14G8382

Tagasikutsumise pdhjus

Turustamisjérgse jarelevalve kdigus tuvastasime, et mainitud toodete siisteport voib lekkida.
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Defekt voib pbhjustada patsiendile potentsiaalselt kriitilisi kliinilisi tagajargi, nagu verekaotus, aladoseerimine
vdi ravi hilinemine. Kasutaja voi kolmandad isikud satuvad ohtu kokkupuute téttu kokkusobimatute ainete voi
voorverega. Pdhinedes tuvastatud riskidel ja arvestades, et asjaomaseid tooteid kasutatakse peamiselt imikute
vOi Uldiselt raskete veenidega patsientide puhul, otsustasime ennetavalt kéik mojutatud seadmed turult tagasi
kutsuda.

Patsientide puhul, kellel antud seadmeid juba kasutati ei ole tiiendavaid jareImeetmeid vaja.

Tagasikutsumine piirdub eespool nimetatud partiidega.

Defekt on tingitud tootmishalbest alates 2019. aasta septembrist. Parandusmeetmed on rakendatud 2020.
aasta juunis. Koik alates 2020. aasta juulist toodetud partiid ei ole tagasikutsumisest mdjutatud.

Lisaks eespool nimetatud toodetele ei ole teised tooted méjutatud.

Ettevbetavad meetmed:

Palume Teid koheselt ja eelisjarjekorras algatada jargmised tegevused:

e Tutvuge kdesoleva valdkonna ohutusteatisega p&hjalikult ja tagage, et kdiki lalnimetatud toote
kasutajaid ja teisi asjassepuutuvaid isikuid teie organisatsioonis teavitatakse sellest valdkonna
ohutusteatisest.

e Kui te olete hulgimiitja edastage palun ohutusteatis oma klientidele.

e Tuvastage, eemaldage kasutuselt ja tagastage B. Braun Medical OU-le mainitud tooted, palume lisada
ka tdidetud Toodete tagastamise akt.

e Arge kasutage enam méjutatud seadmeid.

e Kinnitage selle teabe kittesaamist, taites lisatud kinnituslehe ja tagastage see B. Braun Medical 0U-le,
kasutades e-kirja aadressi: ohutus.ee@bbraun.com

Lisainformatsiooni saamiseks palume teil votta iihendust:
Anu Kaup

Miligijuht

B. Braun Medical 0U

anu.kaup@bbraun.com

Mob.tel: 5107229

Me usume, et koik, mida me teeme, parandab inimeste tervist. Patsientide ja kasutajate ohutus on meie
korgeim prioriteet. Palume vabandust voimalike ebameeldivuste parast ja tdname teid juba ette koostdo eest,
et see kiisimus kiiresti lahendada.

Lugupidamisega,
Toomas Puskarjov

B. Braun Medical OU
Ohutusvaldkonna koordinaator
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