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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA- Prowadnica do igiel
podpajeczynéwkowych - ryzyko odlaczenia iglty od uchwytu

Szanowni Panstwo,

Firma B. Braun Melsungen AG postanowita wyprzedzajgco wycofac z rynku okreslone produkty :
o Prowadnice do igief podpajeczyndwkowych
oraz
o gty Pencan 25G
zawierajace prowadnice do igiet podpajeczynéwkowych wymienionych w ZAYACZNIKU w ramach
zewnetrznych dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa (FSCA).

Przyczyna przekazania informacji
W trakcie wykonywania czynnosci w ramach nadzoru po wprowadzeniu do obrotu i naszych wewnetrznych
kontroli jakosci, zidentyfikowalismy ,iz w niektorych seriach artykutow moze dojs¢ do rozklejenia sie
potgczenia pomigdzy nasadka a stalowg igtg prowadnicy podczas uzytkowania.

Moze to prowadzi¢ do ryzyka skazenia mikrobiologicznego, przedostania si¢ ciat obeych, nieprawidtowego
umiejscowienia, zagrozeh mechanicznych uszkodzen oraz opéznienia terapii, od braku efektu klinicznego do
powaznych obrazen pacjenta.

Majgc na uwadze stwierdzone ryzyko, podjelismy decyzje o wycofaniu wszystkich zagrozonych wyrobdw z
rynku.

Wycofanie ograniczone jest do nizej ( w zatgczniku ) wymienionych serii wyrobow. Nie dotyczy to innych serii

ani wyrobow.
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Dziatania jakie nalezy podja¢
Zgodnie z naszymi danymi, Panstwa instytucja otrzymata jedna lub wiecej serii wyrobow, ktérych dotyczy
problem.

Zwracamy si€ z uprzejma prosba o niezwtoczne i priorytetowe podjecie nastepujacych dziatan:
e Prosimy o zapoznanie si¢ z petna trescig niniejszej Notatki bezpieczeristwa oraz upewnienie sie, ze
wszyscy uzytkownicy przedmiotowych wyrobow w Panstwa organizacji oraz inne zainteresowane

osoby zostaty poinformowane o tresci tej Notatki bezpieczenstwa.

e Jesli sg Pafistwo dystrybutorem, prosimy o przekazanie tego powiadomienia o zewnetrznych
dziataniach korygujacych swoim klientom.

e Prosimy o zidentyfikowanie, objgcie kwarantanng i zwrdcenie przedmiotowych wyrobow.
e Prosimy o zaprzestanie stosowania przedmiotowych wyrobdw.
e Prosimy o potwierdzenie otrzymania tego powiadomienia poprzez wypetnienie zataczonego formularza

potwierdzenia i odestanie go do firmy Aesculap Chifa Sp. z o.0. , korzystajac z podanych danych
kontaktowych.

Celem uzyskania dodatkowych informacji, prosimy o kontakt z:

Lokalna osoba kontaktowa 1 Lokalna osoba kontaktowa 2
Joanna Janosz-Kowalczyk Pawet Wakulicz

Kierownik Hurtowni Farmaceutycznej Product Manager
Joanna.janosz-kowalczyk@bbraun.com pawel.wakulicz@bbraun.com
614420293 602 414 878

Wierzymy, ze wszystkie nasze dziatania przyczyniajg sie do poprawy zdrowia ludzi. Bezpieczerstwo pacjentow
i uzytkownikow jest naszym najwyzszym priorytetem. Najmocniej przepraszamy za powstate niedogodnosci
i z gory dziekujemy za wspdtprace w celu szybkiego rozwigzania tej sytuacji.

Z powazaniem,

'Acscuiap Ahifa
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Numer katalogowy Nazwa wyrobu Seria

4502043-13 PENCAN 25GX3 1/2" (88 MM)M.FK-EU/AP/SA 23E24H8BO5S
4502116-13 PENCAN 25GX4" (103MM) M. FK-EU/AP/SA 23E30H8B0O4
4505000-13 PROWADNICA DO IGIEL. 20GX1 3/8" (35MM)-EU/AP/SA | 22G28G8841




22 grudnia 2023 1.

Notatka hezpieczenstwa FSCA-2023-12-20

FORMULARZ POTWIERDZENIA

Prosimy o wypelnienie niniejszego formularza i odestanie go na adres e-mail:

Joanna.janosz-kowalczyk@bbraun.com

1. Niniejszym potwierdzamy, ze zapoznalismy sie¢ z trescia notatki

bezpieczenstwa

z dnia 22 grudnia 2023 r.

2. Prosimy zaznaczyc¢ wilasciwe pole:
[ ] Nie posiadamy na stanie magazynowym zadnego produktu, ktérego dotyczy

problem.

| ] Zwrécimy nastepujace produkty:

Numer katalogowy |Nazwa artykutu Seria Tlos¢ do zwrotu
PENCAN 25GX3 1/2"
4502043-13 (88MM)M.FK-EU/AP/SA 23E24H8BO5
PENCAN 25GX4" (103MM)
4502116-13 M. FK-EU/AP/SA 23E30H8B0O4
PROWADNICA DO IGIEt
20GX1 3/8" (35MM)-
4505000-13 EU/AP/SA 22G28G8841
Podmiot:
Adres:

kontaktowej:

Imie¢ i nazwisko osoby

kontaktowy:

Numer telefonu

Adres e-mail
kontaktowy:

Data i podpis




