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Sempach, Ie 25 septembre 2018 

UPDATE - FIELD SAFETY NOTICE (FSN) - Raccord de catheter Perifix® 
Veuillez informer immediatement tous les services et clients concernes ! 

Mesdames, Messieurs, 

Par la presente. et en reference a la Field Safety Notice (FSN) concernant Ie raccord de catheter Peri 
fix® datee du 23 juillet 2018, nous tenons a vous communiquer des informations supplernentaires 
quant aux demarches entreprises par B. Braun en vue d'analyser et de resoudre Ie problerne lie au 
raccord de catheter Perifix®. Ainsi, il a ete rapporte que dans certains cas, Ie raccord de catheter peut 
ne pas rester verrouille au cours de son utilisation. 

Co n texte 
Au mois de juillet 2018, B. Braun a inforrne volontairement I'ensemble de ses clients, via une notifica 
tion de seenrite urgente (urgent Field Safety Notice (FSN)). que Ie raccord de catheter Perifix® ne res 
tait pas toujours verrouille au cours de son utilisation. Or cela peut entralner des fuites ou une de 
connexion du catheter, 
Dans notre courrier initial, nous nous etions enqaqes a vous tenir inforrnes dans Ie courant du mois de 
septembre 2018 de I'avancement des investigations de B. Braun et des mesures prises pour remedler 
au problerne. 

Analyse du problerne a statut des mesures correctives 
A I'issue dune analyse des causes profondes (Root Cause Analysis) minutieuse, il est apparu que les 
defaillances rapportees ne peuvent etre resolues qua l'aide d'un nouveau design impliquant un chan 
gement de materiaulx). 
Des etudes de vieillissement et des tests de biocornpatibilite ont ete inities et sont actuellement en 
cours. II s'agit en effet de sassurer, que les modifications proposees sur Ie produit permettent de re 
soudre Ie problerne - sans avoir de repercussions negatives sur dautres aspects fonctionnels - et de 
restaurer la fonctionnalite cornplete du produit. 
Compte tenu du delai necessaire pour de teiles etudes, il est prevu que nous parvenions ä clore les 
analyses dici environ la fin du second trimestre 2019. Des qu'une version corriqee du raccord de ca 
theter Perifix® sera disponible, vous serez informes dans les plus brefs delais, 
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Nous regrettons vivement les desaqrements occasionnes pour vous, vos patients et les etablissernents 
de soins irnpliques, et sommes convaincus que tous les efforts que nous deplovons contribuent au de 
veloppement de produits sürs et efficaces, qui satisferont a I'avenir toutes les parties concernees, aus 
si bien les representants du svsteme de sante que les patients. 

Demande d'informations complementaires 
Pour toute question relative a cette Field Safety Notice (FSN) , nous vous prions de contacter en pre 
mier lieu votre interlocuteur du service exterieur regional ou notre responsable produit Critical Care : 
Greta Alina Kampe 
Junior Product Manager Critical Care 
E-mail: greta_alina.kampe@bbraun.com 
Tel. +41 58258 51 21 

Nous vous remercions de votre comprehension et vous presentons toutes nos excuses pour 
la qene occasionnee. 

Meilleures salutations 

B. Braun Medical SA 

Dr Anja Wolf-Neumann 
QP / QM Manager CH-Sales Divisions 

Greta Alina Kampe 
Junior Product Manager Critical Care 

B. Braun Medical SA . Sales-Support . Seesatz 17 . 6204 Sempach . W de client ! 

~v 4008 


