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Pilny KOMUNIKAT DOT. BEZPIECZENSTWA - Perfusor Space

Szanowni Panstwo,
W ramach dziatari naprawczych dot. bezpieczenstwa firma B. Braun Melsungen AG podjeta decyzje o

wdrozeniu dodatkowych procedur kontrolnych dla ograniczonej grupy pomp Perfusor Space.
Zgodnie z naszymi informacjami otrzymalidcie Panstwo jedna lub wiecej pomp, wymienionych w ZAFACZNIKU.

Uzasadnienie dla wdrozenia Dziatari Naprawczych dot, Bezpieczenstwa

Prawdopodobna jest sytuacja, ze jeden z naszych pracownikéw mdgt pominaé pewne etapy kontroli koficowe]
okreslonych pomp systemu Perfusor Space. W zwigzku z powyzszym nie mozemy wykluczyé sytuacji, ze
potencjalnie niezgodne pompy opuscity zaktad produkeyjny i trafity do uzytku klinicznego.

Ryzyko to dotyczy ograniczonej liczby numeréw seryjnych pomp wyprodukowanyceh w okresie od lipca do
grudnia 2021. Do dzisiaj nie otrzymalidmy zadnego raportu dot. zranienia / szkody ani zadnej informacji o
niepozgdanym zdarzeniu zwigzanym ze stosowaniem naszych pomp i zwigzanym z opisang powyzej usterka.

Dziatania jakie nalezy podjaé

Uprzejmie prosimy o natychmiastowe i priorytetowe wdroZzenie nastepujacych dziatai:

¢ /apoznanie si¢ z niniejszym Pilnym Komunikatem dot. Bezpieczeristwa i zapewnienie, Ze wszyscy
uzytkownicy potencjalnie wadfiwych numeréw seryjnych produktow (patrz zatacznik) w Panstwa organizacji
oraz inne zainteresowane osoby zostaty poinformowane o niniejszej procedurze,

e Jesli wystepujecie Pafstwo w charakterze posrednika, prosimy o przekazanie niniejszego komunikatu swoim
klienton.

» Zidentyfikowanie i objecie kwarantanna wyrobdw objetych niniejszg procedura.

s Aesculap Technical Service - odpowiedzialna organizacja serwisowa B.Braun niezwfocznie skontaktuje sie z
Paristwem w celu zrealizowania nie dokoriczonych etapéw procedury kantroli koricowej.

» Potwierdzenie otrzymania niniejszej informacji, wypetniajac zatgczony formularz i odsytajge go do firmy
B.Braun.
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Dodatkowe informacje dot. przedmiotowej procedury uzyska¢ mozna od nastepujacych osdéb

Konrad Wajcik Rafat Bobowski

Product Manager AlS Kierownik Serwisu AIS
konrad.wojcik@bbraun.com rafal.bobowski@bbraun.com
602 750 387 784 497 399

Przepraszamy Panstwa za wszelkie niedogodnosci zwiazane z niniejszg procedura.

Z powazaniem,

Aesculap [Chifa

Spatkay z ograniczony odgowiedzialnosc
Kiemv/ﬁik Hurtowni Farmacettyczhey
7 4y va \
LAY _
.'?lgv'faru, Oanna Janosz-Iowa
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Zatacznik - numery seryjne objete Komunikatem dot. Bezpieczenstwa

Numer Nazwa wyrobu Numer
katalogowy seryjny
8713030 | PERFUSOR S5PACE 624646
8713030 | PERFUSOR SPACE 624647
8713030 | PERFUSOR SPACE 6524650
8713030 | PERFUSOR SPACE 624656
8713030 i PERFUSOR SPACE 624666
8713030 | PERFUSOR SPACE 624674
8713030 | PERFUSOR SPACE 624678
8713030 | PERFUSOR SPACE 624707
8713030 | PERFUSOR SPACE 624716
8713030 | PERFUSOR SPACE 624721
8713030 | PERFUSCR SPACE 624733
8713030 | PERFUSOR SPACE 624734
&713030 | PERFUSOR SPACE 624739
8713030 | PERFUSOR SPACE 624748
8713030 ! PERFUSOR SPACE 624756
8713030 | PERFUSOR SPACE 624845
8713030 | PERFUSOR SPACE 624850
8713030 : PERFUSOR SPACE 626343
8713030 : PERFUSOR SPACE 626302
8713030 | PERFUSOR SPACE 626306
8713030 | PERFUSOR SPACE 626312
8713030 | PERFUSOR SPACE 626333
8713030 : PERFUSOR SPACE 626341
8713030 | PERFUSOR SPACE 626346
8713030 | PERFUSOR SPACE 626360
8713030 | PERFUSOR SPACE 626364
8713030 | PERFUSOR SPACE 626309
8713030 | PERFUSOR SPACE 626314
8713030 | PERFUSOR SPACE 626322
8713030 | PERFUSOR SPACE 626336
8713030 | PERFUSOR SPACE 626347
8713030 | PERFUSOR SPACE 26367
8713030 | PERFUSOR SPACE 626338
8713030 | PERFUSOR SPACE 626380
8713030 | PERFUSOR SPACE 626385
8713030 | PERFUSOR SPACE 640510
8713030 | PERFUSOR SPACE 640540
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8713030 | PERFUSOR SPACE 640592
8713030 | PERFUSOR SPACE 640602
8713030 | PERFUSOR SPACE 640604
8713030 | PERFUSOR SPACE 640605
8713030 | PERFUSOR SPACE 640618
8713030 | PERFUSOR SPACE 640644
8713030 | PERFUSOR SPACE 640651
8713030 | PERFUSOR SPACE 640652
8713030 | PERFUSOR SPACE 640662
8713030 | PERFUSOR SPACE 640665
8713030 | PERFUSOR SPACE 640666
8713030 | PERFUSOR SPACE 640682
8713030 | PERFUSOR SPACE 640684
8713030 | PERFUSOR SPACE 640685
8713030 | PERFUSOR SPACE 640686
8713030 | PERFUSOR SPACE 640687
8713030 | PERFUSOR SPACE 640689




