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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA - INFUSOMAT SPACE
LINE, DO TRANSFUZJI KRWI

Szanowni Panstwo,

spétka B. Braun Melsungen AG podjeta decyzjg o wycofaniu z rynku nastgpujacego produktu w ramach
ZEWNETRZNYCH DZIAtAN KORYGUJACYCH DOTYCZACYCH BEZPIECZENSTWA (FSCA):

Numer katalogowy Nazwa artykutu Seria
8270066SP INFUSOMAT SP. LINE,TRANSF.,PVC,LL,250CM 19C25F0000

Przyczyna wycofania produktu
W trakcie wykonywania czynnosci w ramach nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, spétka ustalita, ze

niektore opakowania bezposrednie zawieraty niewtasciwy produkt, ktry nie jest przeznaczony do celow
transfuzji.

Dziatanie to dotyczy tylko jednej serii (19C25F0000). Problem nie dotyczy innych serii i produktow.
Dotychczas, spotka B. Braun Melsungen AG nie otrzymata zadnych zgtoszen dotyczacych zagrozenia
zdrowia pacjentdw lub innych dziatari niepozadanych wystepujacych u pacjentow w zwigzku z
zaobserwowanym problemem. Z uwagi na potencjalne ryzyko wystapienia niedoboréw produktu i opdznien
w leczeniu, postanowilismy wycofa¢ z rynku przedmiotowg serieg.

Dziatania, jakie powinni podja¢ klienci:
Zgodnie z naszymi danymi, Paristwa placowka otrzymata wadliwy wyrob INFUSOMAT SP. LINE, TRANSF., PVC,
LL, 250CM, wymieniony w powyzszej tabeli.

Uprzejmie prosimy Panistwa o bezzwtoczne podjecie nastgpujgcych dziatan w trybie pilnym:

e Nalezy zapoznac¢ sie z petng trescig niniejszej Notatki bezpieczenstwa oraz zapewni¢, aby wszyscy
uzytkownicy przedmiotowych produktéw w ramach Paristwa jednostki oraz inne zainteresowane
osoby zostaty poinformowane o niniejszym dziataniu korygujacym dotyczacym bezpieczenstwa. Jesli
petnicie Parstwo funkcje Dystrybutora, prosimy o przekazanie niniejszej Notatki bezpieczeristwa do
swoich klientow.

e Nalezy zidentyfikowac, obja¢ kwarantanng i zwrdci¢ przedmiotowe wyroby medyczne.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania przedmiotowych wyrobéw medycznych.

e Prosimy o potwierdzenie otrzymania niniejszego pisma.

Sad Rejestrowy Spoétki:

Zarzad: Sad Rejonowy w Poznaniu Banki
Slawomir Lukaszyk - Prezes Zarzadu Wydziat IX Gospodarczy BGZ BNP Paribas S.A.
Tomasz Wrdbel - Cztonek Zarzadu Krajowego Rejestru Sadowego 07 1600 1462 1877 4030 9000 0001 PLN
Mariusz Bozek - Czionek Zarzadu Nr KRS: 0000094176 mBank S.A.
NIP: 788-00-08-829 49 1140 1124 0000 3430 7800 1003 EUR
BDO: 000000204 22 1140 1124 0000 3430 7800 1004 USD

Kapitat zaktadowy: 12.680.000 zt
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rosimy kontaktowac sie z nastepujacymi osobami:

Konrad Wojcik

Junior Product Manager AIS
konrad.wojcik@bbraun.com

602 750 387

Joanna Janosz-Kowalczyk

Kierownik Hurtowni Farmaceutycznej ACP
Joanna.janosz-kowalczyk@bbraun.com
606 330 512

Uprzejmie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z niniejsza sprawa

Z powazaniem,

Zarzad:

Slawomir Lukaszyk
Tomasz Wrébel|
Mariusz Bozek

- Prezes Zarzadu
- Cztonek Zarzadu
- Cztonek Zarzadu

Sad Rejestrowy Spotki:

Sad Rejonowy w Poznaniu Banki

Wydziat IX Gospodarczy BGZ BNP Paribas S.A.

Krajowego Rejestru Sagdowego 07 1600 1462 1877 4030 9000 0001 PLN
Nr KRS: 0000094176 mBank S.A.

NIP: 788-00-08-829 49 1140 1124 0000 3430 7800 1003 EUR
BDO: 000000204 22 1140 1124 0000 3430 7800 1004 USD

Kapitat zaktadowy: 12.680.000 zt





