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Nota bezpieczenstwa dot. dziatan korekcyjnych
- wycofanie produktow

Produkty dotkniete usterka - patrz Zatacznik 1

Szanowni Panstwo,

W trakcie przeprowadzane] wewnetrznej kontroli jakosci wykrylismy, ze zestawy do
wlewow dozylnych w niektérych przypadkach po odiaczeniu zaworu Safsite w ksztalcie

Y moga przeciekac¢ z powodu niepelnego zamkniecia zaworu (patrz zdjecie).

Migjsce potencjalnego pe..

przecieku plynu

Silikonowy krazek nie wraca do pozycji zamknietej po odlgczeniu meskiej koncowki
stozkowej typu Luer. Zawory, ktore nie byty uzywane lub calkowicie odtgczane moga nie

wykazywac tej usterki.

Mimo to, w ramach srodkéw zapobiegawczych, zdecydowaliSmy wycofa¢ z rynku nizej
wymienione serie produktow, ktérych moze dotyczy¢ powyzszy problem. (patrz Zatacznik

1).

Zarzad:

Slawomir Lukaszyk - Prezes Zarzadu
Tomasz Wrdbel - Czlonek Zarzadu
Mariusz Bozek - Czlonek Zarzadu

Sad Rejonowy Spolki:

Sad Rejonowy Poznzn-Nowe Miasto

i Wilda w Poznaniu

Wydziat VIIl Gospodarczy

Krajowego Rejestru Sgdowego

Nr KRS 0000094176

NIP 788-00-08-829

wys. kapitalu zakladowego:12.680.000 z!

Banki:
PKO BP SA ofNowy Tomysl
85 1020 4144 0000 6302 0003 4348 PLN

BRE Bank SA ofPaznan

76 1140 1124 0000 3430 7800 1002 PLN
49 1140 1124 DOCO 3430 7800 1003 EUR
22 1140 1124 0000 3430 7800 1004 USD



Nasze rejestry wykazujg, ze do Panstwa szpitala trafity urzadzenia Cyto-Set z serii
podanych w Zataczniku 1.
Prosimy nie uzywac urzadzen z tych serii [ odesta¢ je do nas.

Prosimy o niezwloczne rozestanie tej informacji do uzytkownikdw urzadzen Cyto-Set na
terenie Panstwa szpitala.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajace dla Panstwa z tej sytuacji.
Prosimy uprzejmie o potwierdzenie otrzymania tej informacji:

fax-+48614420487 lub adres e-mail: joanna.kowalczyk@bbraun.com.

Jesli maja Panstwo jakie$ pytania prosimy skierowac je do lokalnego przedstawiciela

firmy B.Braun Pana Dariusza Lukaszynskiego pod numerem tel. +48604420029.

Z powazaniem,

Aesculap ¢ hifa

Spifika ¢ ogrmniczonz egfowiedzialnoselgy
Kiefownik Hurtowni | :{TIHaCH%l
o e LO (b

Mg farm. Joana fanosz-Kowalezyh




Zatgceznik 1

Numer Nazwa artykulu Seria
artykulu

4091051 PROSET VERBINDUNGSLEITUNG MIT SAFESITE 3L293400B1

4186578 PROSET DISCOFIX-HB 3-F. M. INTRAPUR PLUS 3K24340000

Al686 CYTO-SET INFUSION M. 3 SAFSITE 3L223400H2

3111340000

3K30340000

3K14340000

3113340000

A16855NF CYTO-SET INFUSION 3104340000

3K04340000

A167250 CYTO-SET PUMP ADAPTER 3K07340000

A16855NF CYTO-SET INFUSION 3L04340000

3K04340000

A1686 CYTO-SET INFUSION M. 3 SAFSITE 3M103400H2

3L223400H2

3L11340000

3K30340000

3K14340000

A25001 PROSET TRANSFUSIONSSYSTEM M. 2X SAFESITE | 3L293400B1

3L08340000

3K15340000

A25002 PROSET TRANSFUSIONSSYSTEM 3M173400B4

3M103400B4

3M043400B4

3L263400B4

3L193400B4

3L11340000

3106340000

3K25340000

3K 16340000

3K 15340000

3K12340000

3K07340000

3K02340000




