B BRAUN

Nowy Tomysl, 19.09.2016

PILNE-NOTATKA BEZPIECZENSTWA -ECOLAV 500 ML

Do wiadomosci:

Spotka B. Braun Melsungen AG podjeta decyzje o wycofaniu nastepujacych wyrobow z rynku w ramach
zewnetrznych dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczeristwa (FSCA):

Materiat Produkt Seria

442466 AQUA B.BRAUN 500ML EU2 CE 16276402

3570410 NACL 0,9% B.BRAUN EL 500ML WEST 16275411

16277405

16281410

16282405

16284414

16285414

16285402

16286407

16287402

16291401

16291404

16293421

16294410

16294420

16295406

16295415

16296406

16296413

16297406

16301404

16301407

16302404

16302412

16303402

16303412

16304403

16304412

16304420

16305408




Materiat

Produkt

Seria

3570420

NACL 0,9% B.BRAUN

EL 500ML EAST

16282412

16283406

16283416

16284405

16292403

16292416

16293405

3570470

NACL 0,9% ESTERICLEAN

EL 500ML WEST

16275411

16277405

16281410

16282405

16282412

16283406

16283416

16284405

16284414

16285402

16285414

16286407

16287402

16291401

16291404

16292403

16292416

16293405

16293408

16294410

16294420

16295406

16295415

16296406

16296413

16297406

16301404

16301407

16302404

16302412

16303402

16303412

16304403




Materiat Produkt Seria
16304412
16304420
16305408

3570480 NACL 0,9% ESTERICLEAN  EL 500ML EAST 16293421

3570510 RINGERLACTATE B.BRAUN EL 500ML WEST 16296401

Przyczyna wycofania produktéw

W czasie wykonywania wewnetrznej kontroli, odkrylismy, ze wyzej wymienione wyroby ECOLAV 500ml

moga zawierac czastki state.

Firma B. Braun Melsungen AG nie otrzymata zadnych reklamacji lub informacji o urazach lub innych

dziataniach niepozadanych wystepujgcych u pacjentéw w zwigzku z zaobserwowanym problemem.

Dziatania, ktore powinien podja¢ UZYTKOWNIK

Zgodnie z naszymi danymi, Panstwa szpital otrzymat potencjalnie uszkodzone wyroby ECOLAV 500ml

wymienione w powyzszej tabeli.

Uprzejmie prosimy, aby podjeli Pafistwo nastepujace dziatania w trybie natychmiastowym i pilnym:

e Zidentyfikowac, objg¢ kwarantanng i zwroci¢ przedmiotowe wyroby medyczne.

e Zaprzestac stosowania przedmiotowych wyrobéw medycznych.

e Poinformowa¢ osoby odpowiedzialne w placowkach, do ktérych 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 na

fax +48614420487

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci.

Z powazaniem,
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FORMULARZ POTWIERDZENIA OTRZYMANIA INFORMACIJI O WYCOFANIU Z
RYNKU

PROSIMY O WYPELNIENIE FORMULARZA | ODESKANIE NA ADRES
joanna.kowalczyk@bbraun.com

Niniejszym potwierdzamy, ze otrzymalismy i zapoznalismy sie z treScig notatki
bezpieczenstwa dotyczgcej produktu:

Nazwa:

Numer katalogowy:

[] Otrzymalismy notatke i potwierdzamy, ze mamy zapas do zwrotu.
llo$¢ sztuk podlegajgca zwrotowi:

] Otrzymalismy notatke, ale caty stan magazynowy zostat zuzyty.

NAZWA SZPITALA: <ottt
D AT A e

PODPIS: e
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