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NOTATKA DOT. BEZPIECZENSTWA Fepimentacompl
Perfusor compact?™s

Do wszystkich zainteresowanych,

Firma B. Braun Melsungen AG podjeta decyzjg o zainicjowaniu DZIALAN KORYGUJACYCH DOT.
BEZPIECZENSTWA z jednoczesnym wycofaniem produktu z rynku. Produkty objete procedurg:

Numer katalogowy | Nazwaproduktu -~~~ o0 ) Numeryseryjne =
8717030 Perfusor compact® Patrz zatacznik

Na podstawie wewnetrznych danych jakosciowych nie mozna catkowicie wykiuczy¢, ze komponent
elektroniczny dla Perfusor compact plus mdgt zosta¢ nieprawidtowo zmontowany. Moze to spowodowac
nieoczekiwany alarm, ktory zostanie wykryty podczas autotestu pompy
Do tej pory nie zgtoszono zadnych skarg, szkdd ani zadnych innych niepozadanych zdarzen w tym kontekscie
firmie B. Braun Melsungen AG. Niemniej jednak, w oparciu o nasze zobowigzanie do zmaksymalizowania
bezpieczeristwa pacjentéw i zadowolenia klienta, zdecydowalismy si¢ zainicjowac¢ dobrowolne wycofanie z
rynku dotknietych nimi pomp.
Dzieki naszemu wysoce skutecznemu systemowi zarzadzania jakoscig problem zostat wykryty bardzo szybko
i tylko niewielka liczba dotknigtych nim pomp zostata dostarczona do niewielu szpitali tylko w trzech krajach.
Zidentyfikowano przyczyne zrédtows, a dziatania naprawcze zostaty juz z powodzeniem wdrozone w na
etapie produkgji.
Dziatania jakie nalezy podjac
W oparciu o nasze dane stwierdziliSmy, ze do Paristwa organizacji trafita jedna lub wigcej pomp, ktorych
dotyczy przedmiotowy problem. Uprzejmie prosimy Pafstwa o natychmiastowe podjecie nastgpujgcych
dziatan:

e Potwierdzenie otrzymania niniejszej informacji.

e Zidentyfikowania i odseparowanie przedmiotowych urzadzen.

e Poinformowanie personelu placéwek, na ktérych stosowane sg przedmiotowe pompy.

e Zwrot wszystkich przedmiotowych urzadzen do firmy B. Braun Meisungen AG w celu uzyskania

zamiennikow. ‘
e Proces wymiany zainicjowany zostanie niezwlocznie. W tej sprawie skontaktuje si¢ z Panstwem nasz
przedstawiciel handlowy.

Wiecej informacji uzyska¢ mozna pod nastepujacym adresem

Agnieszka.Stachera@bbraun.com +48795538030
Malgorzata.Kedzierska@bbraun.com +48602105118

Serdecznie przepraszamy za ewentuaine niedogodnosci.
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Zarzad; o 3 Sad Rejonowy Spotki: Banki:
gféf’ farm. Joa Kowalezpk sgd Re;onowyy Povnan-Nowe Miasto PKO BP SA o/Nowy Tomys
Slawomir Lukaszyk - Pr¢zes Zarzadu i Wilda w Poznaniu 85 1020 4144 0000 6302 0003 4348 PLN
Tomasz Wrabel - Czignek Zarzadu Wydziat IX Gospodarezy
Mariusz Bozek - Cz nek 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 0000 3430 7800 1003 EUR
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Zalacznik

Perfusor compacts FSN - numery seryjne urzadzen objetych przedmiotowa procedura
PL

1089
1130
1157
1162
1183
1187
1197
1487
1499
1500
1502
1519
1522





