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6204 Sempach
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DO WSZYSTKICH ZAINTERESOWANYCH
Data: 22 czerwca 2026

Pilna NOTATKA DOT. BEZPIECZENSTWA
dot.
DZIALAN KORYGUJACYCH DOTYCZACYCH BEZPIECZENSTWA
dla produktow:

Zel do nosa Prontoderm i Chusteczki Prontoderm

Szanowni Panstwo,

niniejszym informujemy, ze firma B. Braun Medical AG podjgta decyzj¢ o zainicjowaniu procedury dziatan
korygujacych dot. bezpieczenstwa dla ponizszych serii produktow Zel do nosa Prontoderm (numer katalogowy
400200) oraz Chusteczki Prontoderm (numer katalogowy 4001086).

Numer katalogowy Opis produktu Numer serii
400200 ZEL DO NOSA PRONTODERM TUBKA "WEST" 30ML 25373M05
400200 ZEL DO NOSA PRONTODERM TUBKA "WEST" 30ML 25472M06
400200 ZEL DO NOSA PRONTODERM TUBKA "WEST" 30ML 26056M02
400106 CHUSTECZKI PRONTODERM " WEST" 25384M26

Uzasadnienie dla zainicjowania Dziatan Korygujacych dot. Bezpieczenstwa:

W nastepstwie zgtoszenia reklamacyjnego klienta (CC 400762820) stwierdzono, ze niektore serie produktow
Zel do nosa Prontoderm oraz Chusteczki Prontoderm zostaty wprowadzone do obrotu z etykietami bez
wymaganej wersji jezykowej wiasciwej dla danego kraju.

Zamiast wiasciwej, lokalnej wersji jezykowej produkty zawieraja oznakowanie wytgcznie w jezyku angielskim
(obok innych jezykow), co nie jest w petni zgodne z obowigzujgcymi krajowymi wymogami jezykowymi na
rynkach, na ktérych produkty zostaty wprowadzone.

Na chwile obecng potwierdzono, Zze problem dotyczy wylgcznie wyzej wymienionych kombinacji numeréow
katalogowych i numerow serii. Nie zidentyfikowano innych produktow ani serii, ktorych dotyczy¢ moze ta
hiezgodnosc.
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Przedmiotowa niezgodnos¢ dotyczy wytgcznie oznakowania produktu i nie wptywa na jakos¢, skutecznos¢ ani
bezpieczenstwo produktu.

Niemniej jednak, brak informacji we wiasciwej wersji jezykowej moze skutkowa¢ ograniczong uzytecznoscia

lub niewfasciwym zrozumieniem informacji o produkcie przez uzytkownika, w tym instrukeji uzytkowania lub
ostrzezen.

Do chwili obecnej nie odnotowano zadnych zdarzer niepozadanych ani szkod zwigzanych z tym problemem.

Producent podjat decyzje o zainicjowaniu dziatan korygujgcych dot. bezpieczeristwa w celu udostepnienia

informacji w wymaganej lokalnie wersji jezykowej. W zwigzku z tym, do niniejszej Notatki Bezpieczeristwa
zatgczona zostata aktualna wersja instrukeji uzytkowania (IFU).

Dziatania, jakie nalezy podjaé:

Prosimy o niezwtoczne podjecie nastepujacych dziatan:

e  Prosimy o zapoznanie sie z petng trescig niniejszej Notatki dot. Bezpieczenstwa oraz zapewnienie, ze
wszyscy uzytkownicy wyzej wymienionego produktu w Paristwa organizacji, jak rowniez inne
zainteresowane o0soby, zostang odpowiednio poinformowane.

o  Jesli wystepujecie Panstwo w charakterze dystrybutora, prosimy o niezwtoczne przekazanie niniejszej
Notatki dot. Bezpieczeristwa swoim klientom.

e  Prosimy o potwierdzenie otrzymania niniejszej notatki poprzez wypetnienie zataczonego formularza i
odestanie go do firmy B. Braun, na wskazane dane kontaktowe.

e  Prosimy o zapewnienie, ze wszyscy uzytkownicy przedmiotowych produktow w Panstwa organizacji
otrzymajg wiasciwg instrukcje uzytkowania (IFU) w odpowiedniej wersji jezykowej, w formie
elektronicznej, zgodnie z niniejszg Notatka dot. Bezpieczenstwa.

W celu uzyskania dodatkowych informacji prosimy o kontakt.

Local contact 1 Local contact 2

Nazwisko: Magdalena Eid-Kowalczuk Nazwisko: Sabrina Zieliiska
Stanowisko: Product Manager Stanowisko: Zastepca Osoby

Email: magdalena.eid-kowalczuk@bbraun.com Odpowiedzialnej HF Aesculap Chifa
Numer telefonu: +48 784 499 204 Email: sabrina.zielinska@bbraun.com

Numer teleofonu: +48 532727020

Wierzymy, ze we wszystkim, co robimy, przyczyniamy sie do poprawy zdrowia ludzi. Bezpieczenstwo
pacjentow i uzytkownikow jest naszym najwyzszym priorytetem. Przepraszamy Paristwa za wszelkie
niedogodnosci i z gory dzickujemy za wspotprace w szybkim rozwigzaniu zaistniatego problemu.

/ powazaniem
Magdalena Eid-Kowalczuk
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Junior Product Manager Infection Control
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Formularz potwierdzenia dziatan korygujacych dot.

FSCA-447672:

bezpieczenstwa
Zel do nosa Prontoderm i Chusteczki Prontoderm

Prosimy o wypeilnienie i odestanie formularza na adres e-mail:

sabrina.zielinska@bbraun.com

1. Niniejszym potwierdzamy, ze zapoznalismy sie z notatka dot.
bezpieczenstwa z dnia 22 czerwca 2026 dotyczaca Zelu do
nosa Prontoderm i Chusteczek Prontoderm oraz zrozumielismy

jej tresé.

2. Niniejszym potwierdzamy, ze przeprowadzilismy wszystkie
dziatania wymagane w ramach niniejszej Notatki
Bezpieczenstwa.

[ ] Potwierdzamy, ze wszystkim uzytkownikom udostepniono
informacje w odpowiedniej wersji jezykowe]j, zgodne z
elektroniczng wersja Instrukcji Obsiugi

(eIFU) .

[ ] Potwierdzamy, ze na naszych stanach magazynowych nie

ma produktdw,

ktdérych dotyczy przedmiotowa niezgodnosé.

Numer katalogowy

Opis produktu

Numer serii

25373M05
ZEL DO NOSA PRONTODERM TUBKA

400200 W EST 30ML 25472M06

26056M02

400106 CHUSTECZKI PRONTODERM "WEST" 25384M26

Organizacja:

Adres:

Osoba do
kontaktu:

Numer telefonu
osoby do
kontaktu:

Adres mailowy
osoby do
kontaktu:

Data 1 podpis:




