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Your reference:

Our reference: FSCA 2021-07-20

Contact: Dr. Stephan Krause

Til rette vedkommende

Date: July 21, 2021

Urgent FIELD SAFETY NOTICE - Infusomat® Space Line SafeSet

Til rette vedkommende

B. Braun Melsungen AG har besluttet at tilbagekalde fra markedet, nedenstaende artikel/batch kombination i
henhold til en Field Safety Corrective action:

Article Number

Article Name

Batch

8700118SP

INF.SP. LTG,SAFESET,Y-PORT,PUR,LL,300CM

20M11F0000

Arsag til dette tilbagekald

| forbindelse med markedsovervagning, er det identificeret at frit-flow klemme pa ovennaevnte artikelnummer,
er monteret omvendt. Grundet denne monteringsfejl lukkes settet ikke nar pumpens “der” abnes, hvilket
potentielt kan give et ugnsket frit-flow.
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Dette er begraenset til kun dette ene batchnummer (20M11F0000). Ingen andre batchnumre, eller andre
produkter er bergrt af dette. For nuvaerende har B. Braun Melsungen ikke modtaget informationer om
patienthaendelser, der kan relateres til ovennavnte fejl.

Vi beder jer gere falgende:

e Sgrge for at alle i jeres organisation (indkebere, brugere m.m.) er informeret om denne Field Safety
Notice I sin helhed.

Hvis | er en distributer, venligst fremsend denne notifikation til jeres kunder.

Identificer, seet i karantaene og evt. returner de bergrte pumpesat.

Ophagr straks med at benytte de bergrte seet.

Bekraeft modtagelsen af denne information ved at udfylde vedhaeftede bekraeftelses slip og send den til
B. Braun Medical A/S, via emailadressen der star pa slippen.

@nskes yderligere information, kontakt da:

Vibeke Mgller Jakobsen
Business Unit Manager
Email: Vibeke.jakobsen@bbraun.com

Vi beklager ulejligheden og gener ovenstaende matte medfare.

Venlig hilsen,
B. Braun Medical A/S



