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NOTATKA BEZPIECZENSTWA - Wycofanie cewnikow Cavafix®

Do wszystkich zainteresowanych,

Firma B. Braun Melsungen AG postanowita wycofac naste;pu_]qce produkty =z rynku w
kontekscie DZIALAN KORYGUJACYCH DOTYCZACYCH BEZPIECZENSTWA WYROBOW:

Nr artykutu Nazwa artykuiu . . ) Partia

4152557 CAVAFIX CERTO 255CM G16 45CM GIB 1L wszystkie
4152573 CAVAFIX CERTO 257 7CM G16 45CM G148 LL wszystkie
4152751 CAVAFIX CERTO 275 LOCK wszystkie
4153359 CAVAFIX CERTO 335 LOCK wszystkie
4153383 CAVAFIX CERTO 338 8CM G14 32CM G16 LL wszystlde
4153553 CAVAFIX CERTO 355, LOCK wszystkie
4153588 CAVAFIX CERTO 358 8CM G14 45CM Gl6 LL wszystkie
4153758 CAVAFIX CERTO 375 5CM G14 70CM G16 LL wszystkie
4153766 CAVAFRIX CERTO 375, LOCK wszystkie
4154550 CAVAFIX CERTO 455 5CM G12 45CM G14 LL wszystkie
4154584 CAVAFIX CERTO 458 8CM G12 45CM G14 LL wszystkie
4154754 CAVATIX CERTO 475 5CM Gi2 70CM G14 LL wszystkie
4172574 CAVAFIX CERTO W SPLITTOCAN 257 16GX7CM 1 wszystkie
4173350 CAVAFIX CERTO WITH SPLITTOCAN 1335 32CM G wszystkie
4173384 CAVATFIX CERTO WITH SPLITTOCAN 338 32CM G wszystkie
4173554 CAVAFIX CERTO WITH SPLITTOCAN 355 45CM (1 wszystkie
4173589 CAVAFIX CERTO WITH SPLITTOCAN 358 45CM G wszystkie
4173759 CAVAFIX 375 70CM G16 LL wszystkie
4180550 CAVAFIX CERTODYN 355 wszystkie
4180755 CAVAFIX CERTODYN 375 wszystkie
4180550A CAVAFIX CERTODYN 355-5A wszystkie
4180755A CAVAFIX CERTODYN 375 wszystkie

Powdd wycofania

W trakcie wewnetrznych kontroli jakosdci, odkryliémy, ze podczas przechowywania tych
produktéw moze nastepowaé rozprzestrzenianie si¢ substangji stabilizujgeych materiat
cewnika na powierzchni cewnikéw. Jak dotychczas, nie raportowano do B. Braun
Melsungen AG o przypadkach uszczerbku na zdrowiu pacjentow ani o innych skutkach
niepozadanych dla pacjenta, ktdre mogg by¢ wigzane z wyzej opisang obserwacja. Mimo
tego, zdecydowalismy sie wycofa¢ z rynku wyroby, ktérych dotyczy notatka.

Zarzad:

Slawomir Lukaszyk - Prezes Zarzadu
Tomasz Wrébel - Czlonek Zarzgdu
Mariusz Bozek - Czlonek Zarzgdu

Sad Rejonowy Spotki:

Sad Rejonowy Poznan-Nowe Miasto

i Wilda w Paznaniu

Wdzial IX Gospodarczy

Krajowego Rejestru Sadowego

Nr KRS 0000034176

NIP 788-00-08-829

wys. kapitalu zakladowego:12.680.000 z

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

BRE Bank SA ofPoznan

76 1140 $124 0000 3430 7800 1002 PLN
49 1140 1124 0000 3430 7800 1003 EUR
22 1140 1124 0000 3430 7800 1004 USD
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Dzialania, ktére musi podja¢ UZYTKOWNIK

Nasza dokumentacja pokazuje, ze Patistwa szpital otrzymat cewniki Cavafix®, ktérych moze
dotyczy¢ notatka, zgodnie ze specyfikacja w tabeli powyzej.

Uprzejmie prosimy o natychmiastowe rozpoczeeie nastepujgcych dziatan, nadajac im
priorytet:

Identyfikacja, kwarantanna i zwrot wyrobdw, ktérych dotyczy notatka.

Zaprzestanie stosowania tych wyrobow.

Wyroby aktualnie w uzyciu, ktorych dotyczy notatka, nie muszg by¢ wymieniane.
Poinformowanie odpowiedzialnego personelu w zainteresowanych placéwkach.

e Potwierdzenie odbioru niniejszej informacji.

W razie potrzeby dodatkowych informacji. prosze kontaktowac sie 2

Nazwisko : Janosz-Kowalczyk

Tytut : Kierownik Hurtowni Farmaceutycznej, Aesculap Chifa
Sp. z o.0.

Email : joanna.kowalczyk@bbraun.com

Fax : 61 44 20 487

Telefon : 606 330 512

Nazwiske : Pawel Wakulicz

Tytut : Product Manager , Produkty Medyczne B.Braun, Aesculap Chifa Sp.zo.o.
Email : pawel.wakulicz@bbraun.com

Telefon : 602 414 878

Najmocnie]j przepraszamy za wszelkie niedogodnosci.

7. powazaniem,

Zarzad: Sad Rejonowy Spotki: Banki:
Sad Rejonowy Poznan-Nowe Miasto PKO BP SA of/Nowy Tomysl
Stawomir Lukaszyk - Prezes Zarzadu i Wilda w Poznaniu 85 1020 4144 0000 6302 0003 4348 PLN
Tomasz Wrobel - Calonek Zarzadu Wydziat 1X Gospodarczy
Mariusz Basek - Cztonek 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 D000 3430 7800 1003 EUR

wys. kapiialu zaktadowego:12.680.000 z 22 1140 1124 0COC 3430 7800 1004 USD



