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VEILIGHEIDSWAARSCHUWING
Single Needle Bloedlijnen

voor Dialo;;*_ en Dialog iQ dialysemachines
Mogelijk deeltjes in de veneuze expansickamer

Belangrijke informatie: alstublieft onmiddellijk verwerken!

Geachte relatie,

De fabrikant, 8. Braun Avitum AG, heeft besloten onderstaande producten terug te roepen van de markt:

Artikel Artikel naam Batch
7211349 DIASTREAM KLASSIEKE HD SNCO Zie overzicht leveringen
7211127 DIASTREAM 1Q PREMIUM HD SNCO Zie overzicht leveringen

Reden voor deze terugroepactie:
Tijdens de interne kwaliteitscontrole is vastgesteld #at er in zeldzame gevallen een deelitje in de veneuze

expansiekamer kan zitten. Het deeltje bestaat uit het materiaal van het filter in de kamer. Het kan niet
worden uitgesloten dat het deeltje de bloedbaan van de patiént bereikt.

De aanwezigheid van een klein deeltje in de veneuze expansiekamer werd niet gemeld vanuit de markt.

Het mogelijke falen is te wijien aan een afwijking in het productieproces. De getroffen tacthes konden
eenduidig worden geidentificeerd.

Volgens onze administratie heeft u artikelen ontvangen die betrokken zijn bij deze terugroepactie.

Van u gevraagde acties:
e Deze veiligheidswaarschuwing in zijn geheel doornemen en ervoor zorgen dat alle gebruikers van de
betrokken producten in uw arganisatie geinformeerd worden over deze veiligheidswaarschuwing.
e De betroffen producten identificeren en in quarantaine plaatsen.
e Uw klanten informeren over deze veiligheidswaarschuwing.
e De ontvangst van deze informatie aan ons bevestigen. Daartoe kunt u gebruik maken van
bijgevoegd antwoordformulier.



e Alternatieven: uw B. Braun contactpersoon, Sidney Boot zal direct met u contact opnemen.

Totdat u nieuwe bloedlijnen ontvangt, gaat u als volgt te werk:

- Controleer of u mogelijk getroffen patiénten al kunt overschakelen op therapie met dubbele naalden,
zodat u standaard AV-tloedlijnsets kunt gebruiken.
OF

- Schakel over van Singe Needle Cross-Over therapie met €én naald naar Single Needle Klik-Klak
gebruik Fiervoor een standaard AV-tloedlijnset plus een Y-adapter met enkele naald (athankelijk van
de huidige vascuiaire toegang) en ga te werk zoals beschreven in de respectievelijke sectie in de
gebruiksaanwijzing van de HD-machine. Pas het voorschrift van de arts voor de therapie met één
naald van de patiént dienovereenkomstig aan.

Mocht u nog voorraad hebben, dan zal onze Customer Care afdeling met u contact opnemen voor het
ophalen en crediteren van de bij de recall betrokken producten.

Mocht u vragen enfof opmexkingen hebben naar aanleiding van dit schrijven, dan kunt u met ons contact
opnemen via ons telefoonnummer 0412-672411 dan wel per e-mail quality-assurance.bnl@bbraun.com.

Wij bieden u onze excuses aan voor het ongemak.

Bijlagen:
e Overzicht leveringen
¢ Antwoordformulier
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