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Pilna notatka dot. bezpieczenstwa
SAFIL VIOLET 2/0 (3) 12X45CM; Numer katalogowy: C1038666; Numer serii: 116084

Szanowni Panstwo,

Firma B.Braun Surgical S.A. podjefa decyzje o dobrowolnym wycofaniu z rynku jednego numeru katalogowego / serii
produktu Safil, sterylnego, wehtanianego, wielowtokowego szwu chirurgicznego wykonanego z kwasu poliglikolowego.
W oparciu o informacje pochodzage z reklamacii zgtoszonej z rynku firma stwierdzita, ze w przypadku czesci produktow
oznaczonych w/w numerem serii opakowanie zewngtrzne moze nie zapewniac szczelnosci. Opakowanie zewngtrzne
zabezpiecza opakowanie bezposrednie przed zanieczyszczeniem zewnetrznym (bariera mikrobiologiczna). W sytuacij,
kiedy opakowanie zewnetrzne jest otwarte / uszkodzone, nie mozna zapewnic sterylnosci produktu.

Po sprawdzeniu naszych danych stwierdzilismy, ze w okresie od maja do czerwca 2016 roku otrzymaliscie Panstwo 3
opakowania (108 sztuk) tego produktu:

Nazwa produktu: SAFIL VIOLET 2/0 (3) 12X45CMS
Numer katalogowy: C1038666
Seria: 116084

Prosimy o zlokalizowanie i objecie kwarantanng produktow, ktére nadal znajduja si¢ w Paristwa posiadaniu.

Po zgromadzeniu wszystkich produktow objetych przedmiotowa procedurg prosimy o kontakt z nasza firma w celu
dalszego postepowania z tymi produktami-joanna kowalczyk@bbraun.com

Prosimy o wypelnienie zalaczonego ,Formularza potwierdzenia wycofania produktu z rynku” i odestanie go do nas do
dnia 2 marzec 2017.

Ninigjsza notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich osob w ramach Paristwa organizacji, ktore winny zostac
poinformowane o tej procedurze oraz do wszystkich organizacji, do ktérych przedmiotowe produkty mogty zostat
przekazane.

W razie jakichkolwiek pytan dot. tego dobrowolnego wycofania produktu prosimy o kontakt:
Joanna.kowalczyk@bbraun.com

Niniejszym o$wiadczamy, Ze zgodnie z wytycznymi europejskimi Organy Kompetentne zostang, poinformowane o tej
procedurze. Prosimy o zapoznanie sig z przepisami krajowymi i o dalsze procedowanie zgodnie z tymi przepisami.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie niniejsza procedura mogta spowodowac.
Dziekujemy za wspotprace.
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FORMULARZ WYCOFANIA PRODUKTU Z RYNKU

PROSIMY O WYPEXNIENIE NINIEJSZEGO FORMULARZA | ODESEANIE NA ADRES:

Joanna.kowalczyk @bbraun.com lub catodobowy fax +48614420487

Niniejszym potwierdzamy, ze otrzymalismy i zapoznalidmy sie z Notatkg dot. Bezpieczenstwa

dot.:

Nazwa produktu: SAFIL VIOLET 2/0 (3) 12X45CM
Numer katalogowy: C1038666
Numer serii 116084

[]  Otrzymalismy notatke i informujemy, ze posiadamy na stanie magazynowym produkty,

ktore nalezy odestac.

llos¢ sztuk podlegajacych zwrotowi:

[]  Otrzymalismy notatke i informujemy, ze caty stan magazynowy zostat zuzyty.
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