B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Direction des Opérations réglementaires et Pharmaceutiques
Service Vigilance Qualite Produits

Email: Vigilance_qualite.fr@bbraun.com
Tel: 01.41.10.53.00 - touche 3

Etablissement

A I'attention du Resp. Matériovigilance/Resp. Bloc
Rue

CP- Ville

Saint-Cloud, le 23 novembre 2023

INFORMATION DE SECURITE
COMBITRANS® MONITORING-SET

Madame, Monsieur,

A la demande du fabricant B. Braun Melsungen AG, nous vous faisons parvenir cette information de sécurité
concernant les produits listés ci-dessous :

Nom du produit Référence Lots concernés
COMBITRANS MONITORING-SET ARTERIELLE 5202620 Tous les lots

D'apres notre état de tracabilité, votre établissement est concerné par cette note de sécurité.

Les kits de surveillance Combitrans® sont des systémes de surveillance invasifs stériles a un usage unique
destinés a mesurer la pression artérielle physiologique et a effectuer des prélévements sanguins.

Un contact prolongé avec des solvants organiques (type désinfectant en aérosol) peut engendrer la formation
de fissures sur les raccords de tubulures et les robinets multidirectionnels Discofix.

Nous vous informons que les kits de surveillance Combitrans® comprendront désormais un avertissement
séparé concernant les robinets multidirectionnels Discofix.

Risque pour le patient :
Dans des cas extrémement rares, des fissures peuvent entrainer des fuites et donc un risque de modification de
transmission du signal de pression. De plus, un risque d'embolie gazeuse lié a une entrée d'air ne peut étre

exclu.

Les risques liés a d'éventuelles fuites sont connus et sont déja listés dans les instructions d'utilisation (IFU)
actuelles :

"Risques : les complications éventuelles sont une infection, une embolie due & des bulles d’air ou des caillots de
sang, une sur-perfusion ou une fuite. Un raccord non étanche favorise une entrée de I'air dans le systéme, et
entraine une lecture de pression basse et incorrecte. (...) De plus, des bulles d'air peuvent avoir une influence
négative sur la lecture de pression. Les bulles d'air doivent étre soigneusement éliminées du réservoir de purge et
des conduites vers le patient, pour éviter toute entrée d'air dans le capteur de pression. "
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Mesures mises en place par B. BRAUN Melsungen AG :

Afin de réduire davantage le risque de fissuration, les instructions d'utilisation (IFU) contiendront désormais
une note d'avertissement complémentaire mentionnant :

"Les robinets multidirectionnels et les raccords peuvent avoir tendance a se fissurer lorsqu'ils sont en contact
avec des désinfectants a base d'alcool. Ces fissures peuvent entrainer des fuites ou des entrées d'air. Nous
recommandons de contrdler I'ensemble de la ligne pour détecter ces risques.”

En raison d'une exigence du fabricant de robinets multidirectionnels Discofix, les produits mentionnés ci-dessus
comprendront désormais une note d'avertissement complémentaire séparée (cf annexe 1).

Nous vous recommandons d'appliquer les mesures suivantes jusqu'a ce que les nouvelles instructions
d'utilisation soient disponibles :
- Si les kits de surveillance Combitrans® font I'objet de désinfection, veuillez surveiller avec attention
I'éventuelle formation de fissures des raccords de tubulures et des robinets multidirectionnels.
- Si vous détectez une fissure et/ou une fuite, veuillez changer la totalité du kit de surveillance Combitrans®
- Si vous avez besoin d'informations complémentaires sur I'utilisation correcte du produit, veuillez contacter
le responsable d'application B. Braun de votre région, qui vous fournira les informations dont vous avez
besoin.

Nous vous demandons :
- D'accuser réception dés la prise de connaissance de ce document en nous retournant I'annexe 2 (A.R).
- D'informer les personnes utilisatrices ainsi que les personnes a qui vous auriez distribué le(s) produit(s) de
cette information de sécurité.

L'ANSM a été informée de cette information de sécurité.

Pour toute information complémentaire, vous pouvez prendre directement contact avec le Service Vigilance Qualité
Produits de B. Braun Médical France au 01-41-10-53-00 touche 3 ou par email a vigilance_rappel.fr@bbraun.com.

Nous vous présentons nos excuses pour la géne occasionnée.

Restant a votre disposition, nous vous prions d'agréer, Madame, Monsieur, nos salutations distinguées.

Manuelle SCHNEIDER-PONSOT

Directeur des Opérations Réglementaires et Pharmaceutiques
Pharmacien responsable
Correspondant de Matériovigilance
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I ANNEXE 2 | ——

EXPEDITEUR : DESTINATAIRE :
B. Braun Medical SAS

Nom de [|'établissement :

Code Client : DIRECTION DES OPERATIONS
CP/ Ville : REGLEMENTAIRES & PHARMACEUTIQUES

26, Rue Armengaud
F - 92210 Saint-Cloud
Tel - N° 01-41-10-53-00 touche 3

- ACCUSE RECEPTION -

INFORMATION DE SECURITE
COMBITRANS® MONITORING-SET

Confirmation de courrier a retourner au Service Vigilance Qualité Produits :

fax : 01-70-83-45-06
email : vigilance_rappel.fr@bbraun.com

Nous avons pris note de I'information de sécurité des dispositifs listés ci-dessous

Nom du produit Référence Lots concernés
COMBITRANS MONITORING-SET ARTERIELLE 5202620 Tous les lots

Les utilisateurs / services ont été informés des mesures @ mettre en place.

Date : Nom/Fonction : Signature :
RCS de Nanterre 562 050 856 Adresse Postale
au capital de 31 000 000 € 26 rue Armengaud TéL+33(0)1 41 10 53 00
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