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Bezpecnostné napravné opatrenie FSCA (stiahnutie z trhu)
Safsite Valve

Vstup injekény SAFSITE, ventil na aspiraciu, vstreknutie alebo prietok tekutin
samospadom konektora Luer

SUKL kod P5848A

Na vedomie: klinicky personal, manazéri pre riadenie rizik, biomedicinsky personal,
manazéri nakupu, pracovnici zodpovedni za bezpecnost

Vazeny zakaznik,

nas dodavatel B.Braun Medical Inc Ziada o stiahnutie produktu s niZSie uvedenou
kombinaciou Sarzi vyrobkov. My ako zastupca B.Braun Melsungen AG, pdsobime
ako dovozca a distributor dotknutého produktu. V ramci tohto bezpecnostného
napravného opatrenia vas Ziadame o stiahnutie vSetkych dotknutych produktov z
vas$ej oblasti zodpovednosti.

Katalogové Cislo | Nazov vyrobku SarZa
415068 RV1000NC SAFSITE VENTIL W/O EXTRA
KAPPE 61968348

Dévod stiahnutia z trhu

Spolo¢nost B.Braun Medical Inc zistila na zaklade vySetrovania staznosti zakaznikov
na unik a spatny tok na ventile Safsite, ze potencialny problém moze viest k tomu, ze
ventily zostanu v otvorenej polohe po odpojeni od vstupného portu.
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Klinické riziko

Doteraz neboli hlasené Ziadne umrtia pacientov, uzivatelov alebo tretich stran
spojené s identifikovanym problémom. Bolo zaznamenanych 15 pripadov poskodeni
pacientov spojenych s unikom/spatnym tokom, ktoré mohli spésobit’ menSie
oneskorenie lieCby pri vymene produktu. Ak ventil obsahuje nebezpecny liek, existuje
riziko uniku tohto lieku s obmedzenou az vyznamnou expoziciou, ktora moze viest k
miernemu az vaznemu poskodeniu pacienta, lekara alebo iného. Ak unik nie je
zjavny, ventil méze viest k strate krvi alebo kontaminacii, o moze viest k infekcii
krvného obehu.

Kroky, ktoré je potrebné prijat’
Nase zaznamy ukazali, Ze va$a institucia prijala dotknuty produkt.
Ziadame Vas, aby ste okamzite a s prioritou zahajili nasledovné aktivity:

e Prestudujte si toto BezpeCnostné upozornenie v plnom rozsahu a uistite
sa, ze vsetci uzivatelia, klinicky personal a dalSie relevantné osoby su
o tomto stiahnuti informovani.

o Ak ste distributor, prosim, preposlite toto oznamenie o stiahnuti
vSetkym zakaznikom a tretim stranam, ktorym boli dotknuté produkty
dodané, a zabezpecte zdokumentované potvrdenie o naslednom
oznameni a splneni poZzadovanych krokov.

e Identifikujte vSetky postihnuté kombinacie vyrobkov a Sarzi vo vasich
skladovych a klinickych oblastiach, umiestnite do karantény postihnuté
produkty, aby ste zabranili dalSiemu pouzitiu, a vratte ich podla
pokynov od vasho miestneho kontaktu B. Braun.

e OkamZite prestante pouzivat dotknuté produkty. Pri dotknutych
produktoch, ktoré sa uz pouzivaju, zhodnotte klinicky stav a ¢o najskor
ich nahradte v sulade s klinickymi postupmi va$ej institucie.

e Potvrdte prijatie tychto informacii vyplnenim priloZeného formulara na
potvrdenie a vratte ho B. Braun prostrednictvom nizSie uvedenych
kontaktnych udajov do dvoch tyzdnov od prijatia.

V pripade, ak potrebujete viac informacii alebo potrebujete vymenu produktu, prosim
obratte sa na:

B. Braun Medical s.r.o.
Zakaznicke centrum
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e-mail: predaj.sk@bbraun.com,
tel.: 0800 155 440

Verime v zlepSenie zdravia ludi prostrednictvom vSetkého, ¢o robime. Bezpecnost
pacientov a pouzivatelov je nasou najvySSou prioritou. Prijmite prosim nase
ospravedinenie za sposobené neprijemnosti a vopred Vam dakujeme za spolupracu
pri rychlom vyrieSeni tejto zaleZitosti.

S pozdravom,

B. Braun Medical s.r.o.

Petr Vesely Marcela Stépankova
manazeér Logistickej sekcie veduca Zakaznickeho centra
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Formuldr na potvrdenie

Bezpecnostné napravné opatrenie
Safsite Valve

Prosim vyplnte tento formular a poslite ho emailom na:

B. Braun Medical s.r.o.
Zakaznicke centrum

e-mail: predaj.sk@bbraun.com
tel.: 0800 155 440

1. Tymto potvrdzujeme, Ze sme prijali a vzali na vedomie bezpecnostné upozornenie z
24.9.2026 tykaijlice sa Safsite Valve a Ze sme si precitali a porozumeli jeho obsahu.
2. Prosim oznacte podla toho:

[ ] Potvrdzujeme, Ze nemame Ziadne z dotknutych produktov na sklade.

D Nasledujuce produkty mdme skladom a vratime ich:

Katoloégové | Nazov vyrobku Sarza Mnozstvo na vratenie
Cislo
415068 RV1000NC SAFSITE VENTIL | 61968348
W/O EXTRA KAPPE

ZARIADENIE

ADRESA

KONTAKT

PODPIS DATUM
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