B‘ BRAUN B. Brall,m Medigal S
Société par actions simplifiée
SHARING EXPERTISE 26 rue Armengaud
92210 Saint-Cloud

IMPORTANT - FIELD SAFETY NOTICE - PRODUCT RECALL
Celsite® Safety Access Ports 601

Iflg. vores lister kan vi se, at jeres afd. er bergrt af nedenstaende frivillige recall.
Lees venligst nedenstaende og bekreeft modtagelsen af dette brev.

Note: Denne produkt recall vedrgrer kun standard (voksne) stgrrelse af Celsite® Safety med
produkt kode 601 og som er produceret fra November 2017.
Den lille (bgrn) model med produkt kode 605 er ikke omfattet.

Attachment 1: liste med de omfattede recall access porte med batches.

Kare kunde,

B. Braun Medical France tilbagekalder frivilligt Celsite® Safety access ports med batches, some er
vist i Attachment 1. Beslutningen om recall er taget pa baggrund af, at de listede Celsite® Safety
access porte har en potentiel risiko for leekage under anvendelse.

Ved intern kontrol i vores R&D afdeling, har vi opdaget, at veaeske sprgjtet genenem access porten,
kan medfgre leekage. Ved de undersggelser vi har udfgrt, har det vist sig, at hvis laekage
fremkommer, drejer det sig om meget sma mangder vaesker.

Bemaerk venligst, at vi indtil dato, ikke har modtaget nogen reklamationer pa leekage pa Celsite®
Safety 601 Access Port.

Potentielle farer / patient ricisi:
Leekage af insprojtet veeske i veevet omkring access porten, kan give smerte lokalt og/eller skade i
veevet, lige fra inflamatorisk reaktion til veevsnekrose i omradet omkring ekstravasation.

Vedr. patienter som allerede har faet en af de omfattede access porte - de bgr overvages i henhold
til hospitalsprotokollen eller baseret pa klinisk praksis og / eller retningslinjer med hensyn til risikoen
for leegemiddelekstravasation.
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Vores undersggelser viser, at de Celsite® Safety access porte med listede batches i Attachment 1, er
blevet distribueret til jeres afdeling. Hvis | stadigveek har nogen af disse produkter med omhandlende
batches, skal | fjerne disse fra jeres lager og give dem til vores konsulent, som vil kontakte jer
snarest.

Leegemiddelstyrelsen er blevet underretttet om denne frivillige recall fra Braun Medical.

For yderligere information, kontakt venligst jeres konsulent:

Produktchef Anne Mette Johannsen, mobilnr. 21520322, email:
annemette.johannsen@bbraun.com

Vi beklager ulejligheden, som denne product recall medfgrer og seetter pris pa jeres samarbejde i
denne sag.

Dato : 04-12-2018

Med venlig hilsen

Manuelle Schneider-Ponsot Catherine Boismenu

Director Regulatory and Pharmaceutical Operations Quality & Regulatory Affairs Manager
Pharmacien responsable Chasseneuil CoE

Safety Officer

General manager
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