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Pilne - NOTATKA BEZPIECZENSTWA - SPINOCATH

Do wiadomosci:

Spotka B. Braun Melsungen AG podjefa decyzjg o wycofaniu nastepujacych wyrobéw z rynku w ramach
zewnetrznych dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczeristwa (FSCA):

Numer katalogowy Nazwa Seria
4517717 SPINOCATH G24/G29 wszystkie
4517725 SPINOCATH G22/G27 wszystkie

Przyczyna wycofania

W czasie wykonywania wewnetrznej kontroli, odkrylismy, ze opakowanie wyzej wymienionych wyrobow
SPINOCATH moze zawiera¢ otwory w folii PCV gwarantujacej jatowos¢ produktu.

Pomimo, potencjalnie uszkodzonego systemu sterylnej bariery , firma B. Braun Melsungen AG nie otrzymata
zadnych informacji o urazach lub innych dziataniach niepozadanych wystgpujacych u pacjentow w zwigzku
z zaobserwowanym problemem.

Dziatania, ktére powinien podja¢ UZYTKOWNIK
Zgodnie z naszymi danymi, Panistwa szpital otrzymat potencjalnie wadliwe wyroby SPINOCATH wymienione
w powyzszej tabeli.

Uprzejmie prosimy, aby podjeli Paristwo nastgpujace dziatania w trybie natychmiastowym i pilnym:

e Zidentyfikowa¢, obja¢ kwarantanng i zwrocic¢ przedmiotowe wyroby medyczne.

e Zaprzesta¢ stosowania przedmiotowych wyrobow medycznych.

e Uwaznie obserwowa¢ pacjentéw z zatozonymi przedmiotowymi wyrobami medycznymi. Jesli nie
istniejg ku temu wskazania kliniczne, nie zaleca si¢ wymiany wyrobu medycznego.

e Poinformowa¢ osoby odpowiedzialne w placowkach, do ktorych przedmiotowe produkty zostaty
sprzedane .

e Potwierdzi¢ otrzymanie niniejszego pisma na dotaczonym formularzu potwierdzenia otrzymania

informacji o wycofaniu z rynku i odesta¢ na adres: joanna.kowalczyk@bbraun.com lub fax
+48614420487

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci.
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Zarzad:

Slawomir Lukaszyk - Prezes A3rzadu
Tomasz Wrobel - Cztonek Yarzadu
Mariusz Bozek - Cztonek Zarzadu

Sad Rejonowy Spotki:

Sad Rejonowy Poznan-Nowe Miasto

i Wilda w Poznaniu

Wydzial IX Gospodarczy

Krajowego Rejestru Sgdowego

Nr KRS 0000094176

NIP 788-00-08-829

wys. kapitatu zakladowego:12.680.000 zi

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

BRE Bank SA o/Poznan

76 1140 1124 0000 3430 7800 1002 PLN
49 1140 1124 0000 3430 7800 1003 EUR
22 1140 1124 0000 3430 7800 1004 USD



