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WAZNE - INFORMACJA DOT. BEZPIECZENSTWA

Celsite PICC-Cel

Centralne Cewniki Zylne Wprowadzane do Zyt Obwodowych

Niniejszy dokument to notatka bezpieczenstwa dot. stosowania
cewnikow Celsite PICC-Cel; NIE jest to informacja dot. wycofania

Szanowna Pani,
Szanowny Panie,

W zwigzku z pewna

produktu z rynku.

reklamacji zgtaszanych przez klientow oraz w efekcie

przeprowadzonych badan, firma B. BRAUN MEDICAL zidentyfikowala zagrozenie zwigzane z
utrudnionym lub niemozliwym do wykonania zabiegiem wprowadzenia cewnika do rozrywalne;

ostonki wchodzacej w skfad wymienionych wyzej zestawow Celsite PICC-Cel.

Zgodnie z naszg wiedza zadna sposrod zgtoszonych przez klientéw reklamacji nie wigzata sig z

uszkodzeniem zdrowia pacjenta..

Przedmiotowa procedura dotyczy wylacznie produktow wytworzonych

przed majem 2014 roku

Nazwa produktu Numer Data produkcji
katalogowy
CELSITE PICC-CEL 4F JEDNOSWIATEOWY 4439001
CELSITE PICC-CEL 5F JEDNOSWIATEOWY 4439002
CELSITE PICC-CEL 5F DWUSWIATLOWY 4439003 < 05-2014
CELSITE PICC-CEL 6F DWUSWIATLOWY 4439004

Trudnosci zwigzane z wprowadzaniem cewnika do rozrywanej ostonki powodujg utrudnienia, z

ktérymi musi poradzi¢ sobie uzytkownik w trakcie procedury implantacji.

Zarzad:

Slawomir Lukaszyk - Prezes Zarzadu
Tomasz Wradbel - Cztonek Zarzadu
Mariusz Bozek - Cztonek Zarzadu

Sad Rejonowy Spotki:

Sad Rejonowy Poznan-Nowe Miasto

i Wilda w Poznaniu

Wydziat IX Gospodarczy

Krajowego Rejestru Sadowego

Nr KRS 0000094176

NIP 788-00-08-829

wys. kapitatu zakiadowego:12.680.000 z!

Banki:
PKO BP SA o/Nowy Tomys|
85 1020 4144 0000 6302 0003 4348 PLN

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



W zwigzku z powyzszym zalecamy, jeszcze przed rozpoczeciem procedury, aby uzytkownik
skontrolowat proces wprowadzania cewnika przez rozrywalng [ zdzieralng ostone:

® Jesli cewnik mozna wprowadzi¢ przez rozrywalna ostonke, mozna rozpoczaé procedure
w trybie zwyktym.

® Jesli nie mozna wprowadzi¢ cewnika przez ostonkg, wowczas nalezy zastosowac inng
ostonke o wiekszej srednicy.

Jako natychmiastowe dziatanie korygujace wdrozylisSmy zasade 100%-owej kontroli
funkcjonowania produktu przed etapem pakowania.
Bylibysmy wdzieczni, jesli:

® Podpisze Pani [ Pan zataczony formularz potwierdzenia przyjecia informacji i przekaze go do

lokalnego przedstawiciela handlowego.

Przekaze Pani [ Pani niniejsza informacje do osob w obrebie Pani [ Pana instytucji, ktore nalezy
poinformowac o tej sytuacji i do innych instytucji, do ktdrych mogty by¢ przekazane potencjalnie
wadliwe produkty.

Organ kompetentny zostat juz poinformowany, ze firma B. Braun Medical podjeta niniejsze
dziatanie z wiasnej inicjatywy.

Wiecej informacji mozna uzyska¢ pod numerem telefonu:
NAZWISKO: Barttomiej Majer
NUMER TELEFONU: 602-414-858

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z tg sprawa i jednoczesnie dziekujemy Pani /
Panu za okazang pomoc.

Data : 18/07/2014

Z powazaniem,




Formularz potwierdzenia odbioru

notatki dot. bezpieczeristwa z dnia 18/07{2014

WAZNE - INFORMACJA DOT. BEZPIECZENSTWA
Celsite PICC~Cel
Centralne Cewniki Zylne Wprowadzane do Zyt Obwodowych

Nazwa produktu Numer Data produkgji
katalogowy
CELSITE PICC-CEL 4F JEDNOSWIATIOWY 4433001
CELSITE PICC-CEL 5F JEDN?S'WIAT}LOWY 4439002 < 052014
CELSITE PICC-CEL 5F DWUSWIATLOWY 44339003
CELSITE PICC-CEL 6F DWUSWIATLOWY 4439004

1. Prosze wypeinié i podpisaé formularz
2. Prosze odesta¢ faksem pod numer: {81) 44 20 487

Podpisat{a), Pan { Pani

Stanowisko :

Nr telefonu

Niniejszym potwierdzam, ze zapoznatem(am) sie z powyZszg informacjg dot. bezpieczenstwa i
zgadzam si¢ na przekazanie tej informacji do wszystkich pracownikow, ktérzy mogg stosowad

te produkty w mojej instytucji, a takze do innych instytucji, do ktérych produkty te mogly by¢
wystane..

Data

Podpis

Pieczed firmowa
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