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B. Braun Melsungen AG

Dywizja Hospital Care

Pracownik ds. Bezpieczenstwa Wyrobéw
Medycznych

34209 Melsungen

Nasz numer sprawy: FSCA-2025-10-16

Osoba do kontaktu:  Dr. Stephan Krause

Numer telefonu: +49 5661 71-1339

Fax: +49 5661 71-

Email: stephan.krause @bbraun.com
Internet: http://www.bbraun.com
Data: 16 pazdziernik 2025

WYCOFANIE PRODUKTU Z RYNKU - PILNE dziatania korygujace
dot. bezpieczenstwa - INJEKT 10 ML NEXT GEN DESIGN

Do wiadomosei: Do wszystkich 0sdb zainteresowanych
Szanowni Panstwo,
W ramach zainicjowanych dziatan korygujacych dot. bezpieczenstwa, firma B. Braun Melsungen AG podjeta

decyzjg o wycofaniu z rynku produktéw Injekt® Luer Solo 10ml, oznaczonych n/w numerem katalogowym i
numerami serii.

Numer katalogowy | Nazwa produktu Numer serii

4606108N INJEKT 10 ML NEXT GEN DESIGN 25H14(8,
25H18C8,
25H28(C8

Uzasadnienie dla wycofania z rynku

W ramach realizowanych przez nas aktywnosci zwigzanych z nadzorem nad jakoscig produktu
zidentyfikowane zostato ryzyko dot. uszkodzen opakowania jednostkowego, co moze zagrozi¢ sterylnosci
wymienionych powyzej produktow Injekt® Luer Solo 10ml.

Uszkodzone opakowanie moze narazi¢ pacjenta na ryzyko skazenia mikrobiologicznego.

Na podstawie aktualnej analizy przyczyn zrédtowych mozna stwierdzi¢, ze skutki mogg ograniczac sie
wytgcznie do wymienionych powyzej numerdw serii dla numeru katalogowego 4606108N.

W zwiazku ze stwierdzonym ryzykiem podjeto decyzje o wycofaniu wszystkich wyrobéw z rynku.

Dziatania, jakie nalezy podja¢
Z naszych danych wynika, ze Paristwa organizacja otrzymata produkty oznaczone w/w numerami serii.

Uprzejmie prosimy o natychmiastowe podjecie nastepujacych dziatan w trybie priorytetowym:
e Zapoznanie sig z petng trescig niniejszej notatki bezpieczeristwa i zapewnienie, ze wszyscy
uzytkownicy wyzej wymienionego produktu w Parstwa organizacji oraz inne zainteresowane osoby
zostaty poinformowane o zaistniatej sytuacji.
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e Jesli wystepujecie Panistwo w charakterze dystrybutora, prosimy o przekazanie niniejszej notatki do
swoich klientow.

e Zaprzestanie uzywania produktdw objetych niniejszg procedurg wycofania z rynku.

e Potwierdzenie otrzymania niniejszej notatki poprzez wypetnienie zataczonego formularza
potwierdzenia do dnia 31.10.2025 .

e W przypadku deklaracji zwrotu zlecimy jego odbior od Panstwa

Wiecej informacji uzyska¢ mozna pod adresem

PAWEL.WAKULICZ@BBRAUN.COM PAWEL WAKULICZ TEL.KOM. 602414878

Niniejsza notatka bezpieczerstwa zostata rowniez przekazana do odpowiednich organdw krajowych oraz do
jednostki notyfikowane;.

Wierzymy, ze wszystko, co robimy, przyczynia sie do poprawy zdrowia ludzi. Bezpieczenstwo pacjentaw i
uzytkownikow jest dla nas najwyzszym priorytetem.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i z gory dziekujemy za wspotpracg w celu szybkiego rozwigzania tej
sprawy.

7 powazaniem,




17 pazdziernik, 2025

- Dzialania korygujace dot. bezpieczenstwa
. FORMULARZ POTWIERDZENIA OTRZYMANIA

INJEKT 10 ML NEXT GEN DESIGN

Prosimy o wypelnienie i odestanie niniejszego formularza na adres

joanna,janosz-kowalezyk@bbraun.com

1. Niniejszym potwierdzamy, 7e zapoznali$émy si¢ z notatks dot. bezpieczenstwa
z dnia 17 pazdziernik 2025 dot. produktu Injekt® Luer Solo.

2. Prosimy zaznaczy¢ wiasciwe pole:
[] Nie posiadamy zadnego z tych produktéw na naszych stanach magazynowych.

[ ] Posiadamy nastepujace produkty na stanach magazynowych i zamierzamy je
zutylizowac,

[] Posiadanmy nastepujace produkty na stanach magazynowych i zamierzamy je
ZWrocic.

25H14C8
25H18C8
25H28C8

4606108N INJEKT 10 ML NEXT GEN DESIGN

Nazwa organizacja:

Adres:

Osoba do kontaktu:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data i podpis




