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URGENT FIELD SAFETY NOTICE (FSN)
Veuillez informer immediatement tous les services / clients concernes!

Produits

Reference

NaCI 0.9 solution rincage Ecobag, Ringer solution rincage Ecobag

FREU850,FREU910,FREU950, FREU924, FREU964

4008

Mesdames, Messieurs,

B. Braun Melsungen AG a decide de communiquer l'avertissement de securite suivant sous forme
d'une FIELD SAFETY N0TICE (FSN) urgente :

Motif de cet avertissement de securite
Dans le cadre de notre surveillance-qualite, nous avons observe que la paroi du capuchon rond fran
gible (voir Fig. 1) peut presenter une epaisseur irreguliere au niveau de la ligne de fracture, avec des
trous d'un diametre jusqu'ä 300 m. La ligne de fracture se situe en dehors de la membrane du port.
Nous n'avons connaissance d'aucune reclamation du marche ni d'aucun dommage subi par un patient.
Le defaut decrit se limite aux combinaisons de produits et de lots mentionnees ici (voir Tab. 1).
Selon les conditions et la duree de stockage, la possibilite d'une contamination microbienne de la
membrane du port ne peut pas etre exclue. Nous recommandons par consequent les mesures suivan
tes.

Selon nos documents de distribution, nous avons aussi livre a votre maison de la marchandise des
articles en question.
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Fig. 1: Ecobag avec ports ä capuchon frangible. L'orifice d'injection, marque en rouge, est peut-@tre defectueux du fait
d'une epaisseur irreguliere de la paroi et de trous ä l'exterieur de la membrane du port.

Tab. 1: Liste des produits concernes

Article Pharmacode Designation Lots
FREU850 3939143 NaCI 0.9% solution rincage Ecobag@ 2000 ml 201217672
FREU9 10 4981302 NaCI 0.9solution rincage Ecobag@ 3000 ml 201067672

201077671
201077672
201117671
201117672
201627671N
201657671N
201737671N
201757671N
201847671N
201857671N

FREU950 4981319 NaCI 0.90 solution rincage Ecobag@ 5000 ml 201127672
201137671
201237671
201767671N

FREU924 4981325 Ringer solution rincage Ecobag 3000 ml 201127671
FREU964 4981331 Ringer solution rincage Ecobag 5000 ml 201917671N
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Veuillez prendre immediatement les mesures suivantes :

Nous vous prions de mettre en route immediatement et en priorite les activites suivantes :
• prenez connaissance du present avertissement de securite dans son integralite et assurez-vous que

tous les utilisateurs du produit susmentionne au sein de votre organisation, ainsi que toutes les
autres personnes concernees, en soient avises ;

• sivous etes un distributeur, transmettez immediatement ces informations a vos clients.
• ldentifiez les produits concernes et avisez le personnel responsable et les utilisateurs dans les ser

vices concernes.
• Veuillez desinfecter la membrane du port apres enlevement du capuchon frangible avant d'utiliser

la solution de rincage.
• La procedure standard de votre institution doit etre suivie pour la desinfection.
• Apres desinfection, la solution de rincage peut etre utilisee en toute securite.
• Veuillez immediatement accuser reception de ces informations en remplissant le formulaire

reponse ci-joint et retourner celui-ci ä B. Braun Medical AG en utilisant les coordonnees indi
quees.

Si vous avez des questions sur le produit lui-meme, veuillez contacter notre respnsable de produit.
Contact Fonction Coordonnees
Franziska Wildhaber Product Manager Basic Care fra nziska.wild haber@bbraun.com

dicrect +41 58 258 58 10
mobile +41 79 342 83 86

Pour toute demande de renseignements generaux, veuillez contacter notre service clientele au 0848
83 00 44.

Nous vous remercions vivement de votre comprehension.

Veillez recevoir, Madame, Monsieur, l'expression de nos sentiments les meilleurs

B. Braun Medical AG

Dr. Karin Birbaum Franziska Wildhaber
Stv. FvP ± Safety Officer Swiss Sales Divisi- Product Manager Basic Care
ans/ TL Complaint Handling CH
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REPONSE
B. Braun No.:
Date:

FSN 2020-07-06 AS/STK
13.07.2020

FSN - Solution rincage Ecobage

Prier de retourner:

B. Braun Medical AG
Qualitätsmanagement
Seesatz 17
6204 Sempach

fsn.ch@bbraun.com

lous vous prions de nous confirmer ci-dessous la reception du present courrier :

J'ai recu et lu la lettre et j'ai pris les mesures necessaires :

1008

Date

client

Nom / prenom (en lettres capitales) Signature


