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Notatka bezpieczenstwa — wycofanie produktu Certofix
Quattro

Do wiadomosci/ Szanowny Kliencie,

Firma B. Braun Melsungen AG w ramach dziatan dotyczacych bezpieczenstwa (Field
Safety Corrective Action, FSCA): podjeta decyzje o wycofaniu nastepujacych produktow
Z rynku.

Numer katalogowy | Nazwa™ = =0 oioo0o0 i Seria 77
41677758 CERTOFIX SAFETY QUATTRO S wszystkie
4167767 CERTOFIX QUATTRO V 815 wszystkie
4167775 CERTOFIX QUATTRO V 820 _ wszystkie
4167783 CERTOFIX QUATTRO V 830 wszystkie
4163443 PROSET CERTOFIX-QUATTRO S830 (APOPLE.) wszystkie
4168894 PROSET CERTOFIX. QUATTRO 5830 wszystkie
4163492 PROSET CERTOFIX QUATTRO S820 wszystkie
4168208 PROSET CERTOFIX QUATTRO S830 wszystkie
41677845 PROSET CERTOFIX SAFETY QUATTRO §820 wszystkie
4168178 PROSET CERTOFIX QUATTRO S820 wszystkie
41677728 PROSET CERTOFIX SAFETY QUATTRO S820 wszystkie
4163443 PROSET CERTOFIX-QUATTRO $830 wszystkie
4164038 PROSET CERTOFIX-QUATTRO 5820 wszystkie
4169960 CERTOFIX QUATTRO $820 W/0 ECD DEDUCT wszystkie
4169972 CERTOFIX QUATTRO S830 W/0 ECD DEDUCTION wszystkie

Przyczyna wycofania produktéw

W trakcie wewnetrznej kontroli odkryliSmy mozliwos¢ wystepowania niewielkich
potaczen micdzy poszczegélnymi s$wiattami cewnika czteroswiattowego CERTOFIX
QUATTRO . Standardowo koncowki $wiatel wewnetrznych cewnikéw sg catkowicie

wtopione w materiat delty(rozgaleznika), wiec wyplyw leku na zewnatrz jest
wykluczony.

Zarzad: Sad Rejonowy Spotki: Banki:
Sad Rejonowy Poznan-Nowe Miasto PKO BP SA o/Nowy Tomysl
Slawomir Lukaszyk - Prezes Zarzadu i Wilda w Poznaniu 85 1020 4144 0000 6302 0003 4348 PLN
Tomasz Wrdbel - Czlonck Zarzadu Wydzial IX Gospodarczy
Mariusz Bozek - Czlonek Zarzadu Krajowego Rejestru Sadowego BRE Bank SA ofPoznan
Nr KRS 0000094176 76 1140 1124 0000 3430 7800 1002 PLN
NIP 788-00-08-829 49 1140 1124 0004 3430 7800 1003 EUR

wys. kapitalu zakladowego:12.680.000 zi 22 1140 1124 0000 3430 7800 1004 USD



Dotychezas, firma B. Braun Melsungen AG nie otrzymata zadnych informacji o urazach
lub innych dziataniach niepozgdanych wystepujagcych u pacjentéw w zwigzku
z zaobserwowanym problemem. Nie mniej jednak, postanowiliSmy wycofac
przedmiotowe produkty z rynku.

Niniejsze pismo dotyczy wylacznie wyze] wymienionych cewnikéw CERTOFIX QUATTRO.

Dzialania, Ktére powinien podjad uzytkownik
Zgodnie z naszymi danymi, Patistwa szpital otrzymatl potencjalnie uszkodzone cewniki
CERTOFIX QUATTRO zgodnie z powyzszg tabela.

Uprzejmie prosimy, aby podjeli Panstwo nastepujace dziatania w  trybie
natychmiastowym i pilnie:

o Zidentyfikowac, obja¢ kwarantanng i zwréci¢ przedmiotowe wyroby medyczne.

e Zaprzesta¢ stosowania przedmiotowych wyrobow medycznych.

e Uwaznie obserwowaé pacjentéw z zatozonymi przedmiotowymi wyrobami
medycznymi. Jesli nie istnieja ku femu wskazania kliniczne, nie zaleca si¢
wymiany wyrohu medycznego.

¢ Poinformowac¢ osoby odpowiedzialne w placoéwkach, do ktérych przedmiotowe
produkty zostaly sprzedane.

» Potwierdzi¢ otrzymanie niniejszego pisma na FORMULARZU POTWIERDZENIA
INFORMACII 0 WYCOFANIU Z RYNKU bez wzgledu na to czy posiadacie
Panstwo wycofany wyrdb czy nie. Wypelniony formularz nalezy odesta¢ na adres
e-mail lub faks podany w tabelce ponizej.

W razie ewentualnych pytan, prosimy skontaktowac sie z:

Joanna Janosz-Kowalczyk Pawel Wakulicz
Kierownik Hurtowni PM
Farmaceutycznej +48602414878

joanna.kowalczyk@bbraun.com
FAX +48614420487

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosei.

7. powazaniem,



FORMULARZ POTWIERDZENIA INFORMACII O WYCOFANIU Z RYNKU

Prosimy o  wypelnienie formularza i  odestanie na  adres  e-mail:
Joanna.kowalczvk@bbraun.com lub fax +48614420487

Niniejszym potwierdzamy, ie otrzymalismy i zrozumieli$my tres¢ notatki bezpieczefistwa
dotyczacej wyrobu CERTOFIX QUATTRO

M Otrzymalismy notatke , ale caly stan magazynowy zostat zuzyty

0 Otrzymalismy notatke i potwierdzamy ,ze mamy zapas do zwrotu
Produkty przeznaczone do zwrotu :

Nr katalogowy Numer serii llosé

Data:

Podpis: ..... SN




