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Komunikat dotyczacy bezpieczeristwa stosowania produktu

Wosk do kosci w sztyfcie (Bone Wax Stick) ; Nr ref.: 1029755; Partia: Patrz zatacznik: “Zwrot wyrobu
medycznego do rak wytwdrcy, uzytkownicy wosku do kosci w sztyfcie”.

8 lutego, 2017

Szanowni Panstwo,

B. Braun Surgical, S.A. dobrowolnie wycofuje szereg partii wosku do kosci w sztyfcie Bone Wax Stick,
hemostatyku do mechanicznego tamowania krwawienia z kosci. Bone Wax Stick jest sterylng, niewchfanialng
mieszaning wosku pszczelego (70%) i wazeliny (30%).

Opis wad wyrobu medycznego

Niektére probki wyrobu Bone Wax Stick wykazywaty nieprawidtowosci w S-letnich badaniach stabilnosci
opakowania w czasie rzeczywistym. Podczas dalszych czynnosci kontrolnych firma odnotowata, ze niektére z
wyprodukowanych partii nie spetniaty wymogéw okreslonych w specyfikacji produktu z powodu usterek folii
pakujacej. Usterki mogg by¢ przyczyna braku mozliwosci zagwarantowania sterylnosci wyrobu. Firma
zadecydowata, ze wyniki analizy stosunku korzysci do ryzyka wskazuja, ze poziom bezpieczenstwa stosowania
produktu Bone Wax Stick jest nieakceptowalny.

Identyfikacja wadliwych wyrobéw medycznych

Nazwa: BONE WAX STICK
Nr ref.: 1029755
Partia: Od 212055 do 216363

Czynnosci, ktore nalezy podjac:

W przypadku posiadania w magazynie wymienionych produktdw, prosimy o ich zidentyfikowanie
i odseparowanie.

Prosimy o sprawdzenie wraz z klientami, czy posiadajg w swoich magazynach wymienione produkty.
W przypadku ich posiadania nalezy poprosi¢ klientéw o natychmiastowy zwrot produktu.

Zarzad: Sad Rejonowy Spolki: 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 - Czlonek Zarzadu Wydzial IX Gospodarczy
Mariusz Bozek - Czlonek Zarzadu Krajowego Rejestru Sadowego BRE Bank SA o/Poznan
Nr KRS 0000094176 76 1140 1124 0000 3430 7800 1002 PLN
NIP 788-00-08-829 49 1140 1124 0000 3430 7800 1003 EUR

wys. kapitatu zaktadowego:12.680.000 zi 22 1140 1124 0000 3430 7800 1004 USD



Prosimy o wypetnienie zataczonego formularza “Formularz potwierdzenia wycofania” i przestanie do nas
w wypetnionej formie w terminie do 8 marca 2017 r na adres joanna.kowalczyk@bbraun.com

Niniejszy komunikat naleizy przekaza¢ wszystkim osobom w danej instytucji, ktére powinny zostac
poinformowane, oraz do kazdej instytucji, do ktdrej przekazano potencjalnie wadliwe wyroby.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczgcych niniejszego dobrowolnego wycofania produktu, prosimy

o kontakt pod adresem e-mail:
Anita.gnidzienko@bbraun.com Joanna.kowalczyk@bbraun.com

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci.

Dziekujemy za wspotprace.
Z powazaniem
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Formularz potwierdzenia wycofania

Prosimy o wypetnienie niniejszego formularza i przestanie poczta e-mail na adres:
Joanna.kowalczyk@bbraun.com

Potwierdzam, ze otrzymatem i zrozumiatem tres¢ komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa
stosowania produktu, odnoszacego sie do:

Nazwa: BONE WAX STICK
Nrref.. 1029755
Partia: 0d 212055 d o0 216363 (Prosimy o podanie).

L] Otrzymalismy komunikat i posiadamy produkty do zwrotu.
Jednostki do zwrotu:

L] Otrzymalismy komunikat i wszystkie produkty zostaty zuzyte.
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