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Naléhavé BEZPECNOSTNI UPOZORNENI PRO TEREN -
OMNIFIX 20ML LUER SOLO

Vazeny zakazniku,

vyrobce B. Braun Melsungen AG, se rozhodl stahnout z trhu nize uvedeny produkt na
zaklad€ BEZPECNOSTNIHO NAPRAVNEHO OPATRENI V TERENU:

Cislo zbo¥i Nazev zboZi Sarie

4616200V OMNIFIX 20ML LUER SOLO 4H11048

Divod stazeni z trhu

V pribéhu stalého sledovani trhu vyrobce zjistil, Ze velmi mala &ast vyrobk OMNIFIX
20ML LUER SOLO vySse uvedené Sarze mize mit na papirové strané primarniho obalu
(blistru) praskliny. Praskliny se mohou vyskytovat na tlakové desti¢ce pistu.

Spole¢nost B. Braun Melsungen AG do této doby neobdrZela Zadné hlaSeni o poskozeni
pacienta ¢i jiné nezadouci piihodé u pacienta, které by mohlo byt spojovano s pouzitim
dot¢eného zdravotnického prostiedku. Piesto se vyrobce rozhodl preventivné stahnout
dotéeny zdravotnicky prostiedek z trhu.

Podle naSich zaznamii jste také obdrzeli uvedeny OMNIFIX 20ML LUER SOLO vyse
uvedené Sarze, prosime Vas, abyste laskavé ihned a piednostné zah4jili tyto €innosti:
e Dotéeny zdravotnicky prostiedek dale nepouzivejte.
e Vrat'te nam dosud nepouzité dotéené zdravotnické prostiedky.
e Predejte tuto informaci i v§em uzivatelim ve vasem zafizeni a rovnéz vasim
zékazniktm
¢ NaSe zakaznické centrum Vas bude kontaktovat a koordinovat vraceni a vyménu za
stejny vyrobek jine Sarze.
® Vyplite laskavé priloZzeny odpovédni formuldi a potvrdte nam piijeti této
bezpecfnostni informace.

Vedeni spoleénosti: Sidlo spolednosti: 1C: 485 86 285 Bankavni spajeni:

PharmDr. Jifi Luke3 {jednatel) 8. Braun Medical s.r.0. Dif: CZ485 86 285 UniCredit Bank Czech Republic, a.s.
MUDs. Lubomir Kiepat, MBA (jednatel) V Parky 233520 spisové znatka: Zeletavskad 15251, 140 82 Praha ¢
Ing. Petr Macoun, Ph.D. C2-148 00 Prahn 4 Méstsky soud v Praze &0, 615293009/2700

MUDr. Martin Kuncek oddil C, viozka 17893 IBAN: CZ26 2700 0000 0005 1529 3009
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Pokracovani dopisu od B. Braun Medical s.r.o. ze dne 21. 10. 2014

S pfipadnymi dotazy k vyrobku se laskavé obrat'te na Zakaznické centrum B. Braun Medical {e-
mail: prodej.cz@bbraun.com, tel.: +420-271 091 333) nebo Vaseho obchodniho zastupce.

Omlouvame se za pfipadné problémy a pfedem dékujeme za Vasi souéinnost!
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Vedeai spoleénosti: Sidlo spoleénosti: 1C: 485 86 285 Bankovni spojeni:

Pharmbr. Jifi LukeX {jednatel} 8. Braun Medical s.r.o. Dic: C2485 86 285 UniCredit Bank Czech Republic, as.
MUDs. Lubomir Klepa¢, MBA (jednatel} V Parku 2335/20 spisové znatka: Na Piikopé B58/20, 113 80 Praha 1
Ing. Petr Macotn, Ph.i). CZ2-148 00 Praha 4 Méstsky soud v Praze &a.: 515293-009/2700

MUD1. Martin Kuncek oddil C, viozka 17893 1BAN: C226 2700 0000 0005 1529 3009



FORMULAR POTVRZENI KE STAZENi VYROBKU

VYPLNTE, PROSIM, TENTO FORMULAR A ZASLETE JEJ MAILEM NEBO FAXEM NA ADRESU
Zakaznické centrum B. Braun Medical s.r.o., e-mail: prodej.cz@bbraun.com, fax.: +420-

271091 312

Potvrzujeme, Ze jsme dostali a pochopili bezpe¢nostni upozornéni ve vztahu k nize uvedenému
produktu a vramci nasi organizace jsme jej postoupili daldim uzivatelam dotéeného
zdravotnického prostfedku a rovnéz nasim dotéenym zakaznikiim:

Cislo zbo%i Nizev zboii Sarze
4616200V OMNIFIX 20ML LUER SOLO 4H11048

O Dostali jsme oznameni a mame produkty k vraceni.

Vyrobky (jednotky) k vraceni:

O Dostali jsme ozndmeni a viechny produkty jiz byly spotiebovany.

JMENO:

DATUM:

PODPIS:

Vedeni spaleénosti:

PharmDr. Jifi tukes {jednatel)

MUDr. Lubomis Kiepad, MBA {jednatel)
Ing. Pelr Macaun, Ph.0.

MUDr. Martin Kuncek

..................................................................................................................

.....................................................................................................

...............................................................................................................

Sidlo spole€nosti: I€: 485 86 285
8. Braun Medical s.1.0. DIC: €2485 86 285
V Parku 2335/20 spisova 2natka:

CZ 148 00 Praha 4 Mésisky soud v Praze

oddil C, vioZka 17893

...................................................................................................................

Bankovni spojeni:

l}m(.‘rcdn Bank Czech Republic, a.s.
Leletavskd 1525/1, 140 32 Praha 4
&.0.: 515293009/2700

IBAN: CZ26 2700 0000 0005 1529 3009




