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ТЕРМІНОВА коригувальна дія з точки зору безпеки – оригінальна лінія Perfusor® 

 

Шановний пан чи пані, 

Компанія B. Braun Melsungen AG вирішила завчасно відкликати з ринку комбінації товару/серії 
Original Perfusor® Line, перелічені в Додатку 1, у ході коригувальних дій безпеки. 

Причина відкликання 

У ході нашої діяльності з нагляду за ринком ми виявили ризик появи отворів і витоків у перелічених 
комбінаціях серії товарів Original Perfusor® Line. 

Відхилення може становити для пацієнта ризик мікробного забруднення, недостатнього 
постачання, відкритого доступу пацієнта або введення повітря. Потенційним наслідком для 
медичного працівника є контакт із небезпечними препаратами. 

На основі внутрішнього контролю та доступних даних після продажу ефект може бути обмежений 
перерахованими комбінаціями партій товарів. 

З огляду на виявлені ризики, ми вирішили відкликати всі постраждалі пристрої з ринку. 

Дії, які необхідно вжити 

Наші записи показали, що ваша установа отримала одну або кілька партій які відкликаються. 



 

Звертаємось до Вас із проханням негайно та в першочерговому порядку розпочати наступні дії: 

• Ознайомтеся з цим Повідомленням про безпеку в експлуатації в повному обсязі та переконайтесь, 
що всі користувачі вищезазначеного продукту у вашій організації та інші зацікавлені особи 
проінформовані про це Повідомлення про безпеку в експлуатації. 

• Якщо ви дистриб’ютор, надішліть це сповіщення своїм клієнтам. 

• Визначте, помістіть на карантин і поверніть уражені партії. 

• Більше не використовуйте зазначені продукти. 

• Рекомендується замінити продукцію із зазначених вище партій, які зараз використовуються. 

• Підтвердьте отримання цієї інформації, заповнивши бланк підтвердження, що додається, і 
надішліть його компанії B. Braun, використовуючи надану контактну інформацію. 

 

Якщо потрібна додаткова інформація або потрібна  продукція для заміни, зв’яжіться з нами 

 

Місцевий контакт 1 

Ім'я: Алла Денис 

Посада: Уповноважена особа з якості, ризиків Управління скаргами 

Електронна пошта: alla.denys@bbraun.com 

телефон +380674459004 

 

Місцевий контакт 2 

Ім'я: Богдан Фролов 

Посада: Менеджер з маркетингу по групі продукції 

Електронна пошта: bogdan.frolov@bbraun.com 

телефон +38 067 575 07 97 

 

Ми віримо в покращення здоров’я людей завдяки всьому, що ми робимо. Безпека пацієнтів і 
користувачів є нашим найвищим пріоритетом. Прийміть наші вибачення за будь-які спричинені 
незручності та заздалегідь дякуємо за співпрацю для швидкого вирішення цієї проблеми. 

 

Щиро Ваш, 

ТОВ «Б.Браун Медікал Україна» 

 

 



 

 

 

Партії для України: 

 

Номер за каталогом Назва Партія 

8722935-20  PERFUSOR LINE, PE, LL, 150 CM-CIS 22B21E8SC6 

8722935-20  PERFUSOR LINE, PE, LL, 150 CM-CIS 22D19E8SC6 
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