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Nota bezpieczenstwa dot. dzialan korekcyjnych

Produkty dotknicte usterka - patrz Zalacznik 2 oraz Zalacznik 3

Szanowni Panstwo,

W trakcie przeprowadzanej wewnetrznej kontroli jakosci wykryliSmy, ze zestawy do
wlewow dozylnych w niektorych przypadkach po odlgczeniu zaworu Safsite w ksztalcie
Y moga przeciekac z powodu niepelnego zamkni¢cia zaworu (patrz zdjecie).

Miejsce potencjalnego
przecieku ptynu

Silikonowy krazek nie wraca do pozycji zamknigtej po odlgezeniu meskiej koncowki
stozkowej typu Luer. Zawory, ktére nie byly uzywane lub catkowicie oditgczane moga nie

wykazywac tej usterki.

Aby zapewni¢ dostepnos¢ produktu i bezpieczne stosowanie tych produktéw, nalezy
scisle przestrzega¢ nastepujacych zalecen:

Zarzad:

Slawomir Lukaszyk - Prezes Zarzadu
Tomasz Wrobel - Czlonek Zarzadu
Mariusz Bozek - Cztonek Zarzadu

Sad Rejonowy Spaétki:

Sad Rejonowy Poznan-Nowe Miasto

i Wilda w Poznaniu

Wydzial IX Gospodarczy

Krajowego Rejestru Sadowego

Nr KRS 0000094176

NIP 788-00-08-829

wys. kapitalu zaktadowego:12.680.000 zi

Banki:
PKO BP SA ofNowy Tomys!
85 1020 4144 0000 6302 0003 4348 PIN

BRE Bank SA ofPoznan

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



Cyto-Set Cyto-Set Mix
(lista produktéw znajduje sie w (lista produktéw znajduje sie w
Zalaczniku 2) Zalaczniku 3)

1. Po uZyciu, zgodnie z instrukcjami 1. Pouzyciu, zgodnie z instrukcjami
uzytkowania, na zawdr Safsite nalezy uzytkowania, na zawor Safsite nalezy
bezwzglednie ponownie zafozyé nasadke. bezwzglgdnie ponownie zatozyé nasadke.

2. Zawsze stosowac zawor Safsite prosty do 2. Zawsze stosowac zawér Safsite prosty do
zamontowania na szczycie dystalnej zamontowania na szczycie dystalnej
koncowki zaworu Safsite w ksztalcie Y w koricowki zaworu Safsite w ksztatcie Y w
kierunku ku dotowi od segmentu pompy. kierunku ku dotowi od segmentu pompy.
Patrz zdjecie poniZej, Zawory Safsite Patrz zdjecie ponizej. Zawory Safsite
proste, ktdrych nie dotyczy wada proste, ktérych nie dotyezy wada
polegajaca na przeciekaniu beda polegajgca na przeciekaniu bedg
dostarczane bezpfatnie przez firme B. dostarczane bezptatnie przez firme B.
Braun. Braun.

3. Scisle przestrzegac zalecen podanych w
instrukcji uzycia. Przed wyrzuceniem caly
zestaw nalezy zamknac. Nie nalezy z zadnej
strony odigczac urzadzen infuzyjnych od
portow Safsite powy2ej komory kroplowe;j
w gidwnej linii

Nasze rejestry wykazuja, ze do Panstwa szpitala trafity urzadzenia Cyto-Set z serii
podanych w jednym z Zalgcznikow 2-3.

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

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

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

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

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

Z powaZaniem,

Aesculap Chifa

Sedfka z ograniczon: odz<friedzialnodeia :

Kigbwnik Hurtowni Fafmagey [Fm €j
L L

Br farn, Joanna Janotz-Kowalezpk




Zatgcznik 2:

Numer

artykulu

Nazwa (tekst) artykulu

8250911SP

Seria

PROSET CYTO-SET TYP SPACE M. 3X SAFSITE

3M183400B1

3M023400B1

3M023400B1

3L183400B1

31183400B1

3K24340000

3K15340000

3K 15340000

3K02340000

3K02340000

3K02340000

82509155P

CYTO-SET INF.SPACE W.3 SAFSITE/BCV/OPAQ.

3114340000

3112340000

3K29340000

8250910SP

CYTO-SET INFUSOMAT SPACE M. 3 SAFSITE

3M103400H2

3M093400H2

3L273400H2

3L193400H2

3107340000

3104340000

3K24340000

3K16340000

3K09340000

3K14340000

3K09340000

3K02340000

8250916SP

CYTO-SET INF.SPACE W.3 SAFSITE/UV-PROT.

3L253400H2

3L06340000

3K03340000

8250913SP

CYTO-SET INFUSOMAT SPACE M.3 SAFSITE/BCV

3M123400H2

31.223400H2

3106340000

3K31340000

82508555P

PROSET CYTO-SET TYP SPACE MIT 2X SAFSITE

3M103400B1

3M113400B1

31.223400B1

3K 14340000

3K07340000

82506555P

PROSET CYTO-SET SPACE LINE 3X SAFSITE

3K22340000

8250812SP

CYTO-SET INFUSOMAT SPACE M. 5 SAFSITE

3M163400H2

3M133400H2

3M063400H2

3L183400H2




Numer

artykulu

Nazwa (tekst) artykulu

Seria

3L293400H2

31L283400H2

3L213400H2

3L183400H2

3L15340000

3K 17340000

3130340000

8250819SP

CYTO-SET INFUSOMAT SPACE, UV-PROT.

3M113400H2

3L.283400H2

3L203400H2

3112340000

3126340000

8250813SP

CYTO-SET INFUSOMAT SPACE MIT RSV

3M093400H2

3M073400H2

31.263400H2

3L193400H2

3L203400H2

3L13340000

3105340000

3K28340000

3K21340000

3K09340000

3K08340000

3K01340000

3127340000

8250955SP

PROSET CYTO-SET TYP SPACE MIT 4X SAFSITE

3M103400B1

3L183400B1

3K30340000

3K 11340000

3130340000

8250413SP

CYTO-SET INFUSOMAT SPACE 0,2 MY FILTER

3M163400B1

3L15340000

3L06340000

3130340000

82503565P

PROSET INFUSOMAT SPACE LINE 2X SAFSITE

3MO063400B1

3K28340000

8250413SP

CYTO-SET INFUSOMAT SPACE 0,2 MY FILTER

3M163400B1

3115340000

3L06340000

3130340000

8250755SP

PROSET CYTO-SET SPACE LINE 1X SAFSITE

3L203400B1

3L253400B1

3L193400B1

3130340000




Numer

artykuiu

Nazwa (tekst) artykutu

Seria

82508125P

CYTO-SET INFUSOMAT SPACE M. 5 SAFSITE

3M163400H2

3M133400H2

3MO063400H2

3L183400H2

3L293400H2

3L283400H2

3L213400H2

3L15340000

3L183400H2

3K17340000

3130340000

8250813SP

CYTO-SET INFUSOMAT SPACE MIT RSV

3M093400H2

3M073400H2

31.263400H2

3L193400H2

3L203400H2

3113340000

3L05340000

3K28340000

3K21340000

3K09340000

3K08340000

3K01340000

3127340000

82508145SP

PROSET CYTO-SET TYP SPACE M. 5X SAFSITE

3M033400B1

3111340000

3105340000

3K21340000

3K16340000

3K08340000

8250817SP

CYTO-SET INFUSOMAT SPACE W. 5 NF VENTILE

3K30340000

8250819SP

CYTO-SET INFUSOMAT SPACE, UV-PROT.

3M113400H2

3L283400H2

3L203400H2

3L12340000

3126340000

82508395P

INFUSOMAT SPACE LTG. M. NUTRIFIX 1000ML

3M113400B1

3M023400B1

31183400B1

3105340000

3K30340000

3K28340000

3K17340000

82509105F

CYTO-SET INFUSOMAT SPACE M. 3 SAFSITE

3M103400H2




Numer

artylkulu

Nazwa (tekst) artykuiu

Seria

3M093400H2

3L273400H2

3L193400H2

3L07340000

3104340000

3K24340000

3K16340000

3K09340000

3K14340000

3K09340000

3K02340000

8250911SP

PROSET CYTO-SET TYP SPACE M. 3X SAFSITE

3M183400B1

3M023400B1

3L183400B1

3K24340000

3K15340000

3K02340000

82509135SP

CYTO-SET INFUSOMAT SPACE M.3 SAFSITE/BCV

3M123400H2

3L223400H2

3L06340000

3K31340000

82509155P

CYTO-SET INF.SPACE W.3 SAFSITE/BCV/OPAQ.

3114340000

3112340000

3K29340000

8250916SP

CYTO-SET INF.SPACE W.3 SAFSITE/BCV/OPAQ.

31.253400H2

3L06340000

3K03340000

82509175P

CYTO-SET INFUSOMAT SPACE W. 3 NF VENTILE

3MO053400B1




Zalgcznik 3

Numer

artykulu

Nazwa (tekst) artykulu

Seria

4182725

PROSET CYTO-SET MIX M. RV (1X=10 STCK)

3M093400B1

3L273400B1

3106340000

3K25340000

3K11340000

3K03340000

4182726

PROSET CYTO-SET MIX

3L273400B1

3012340000

4188925

PROSET CYTO-SET MIX M. RV UND 0,2uM F.

3M063400B1

3L11340000

3K25340000

3K 14340000

4188926

PROSET CYTO-SET MIX M. 0,2pm FILTER

3L06340000

A2901IN

CYTO-SET MIX

3M163400H2

3M193400H2

3M123400H2

3M103400H2

3MO093400H2

3L253400H2

3114340000

3L193400H2

3108340000

3K09340000

3K07340000

A29023N

CYTO-SET MIX MIT BCV UND 0,2 MY FILTER

3M133400B1

3M043400B1

3K30340000

3K25340000

3K08340000

A2902N

CYTO-SET MIX MIT RSV

3M163400H2

3MO033400H2

3MO073400H2

3M023400H2

31L283400H2

3L253400H2

3K29340000

3K28340000

3K22340000

3K21340000

3K 14340000

3K07340000

3K03340000

3130340000




Numer Nazwa (tekst) artykuiu Seria

artykulu

A2905N CYTO-SET MIX WITH BCV - UV PROT. 3M173400B1
3M133400B1
3L223400B1

3K16340000




