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Urgentni BEZPECNOSTNI UPOZORNENI] pro zakazniky - stazeni vyrobku Cavafix

Vazeni obchodni partnefi,

vyrobce B. Braun Melsungen AG se rozhod! stahnout z trhu nasledujici vyrobky uvedené v
tabulce v souvislosti s BEZPECNOSTNIM NAPRAVNYM OPATRENIM :

Cislo polozky Nazev polozky Sarze

4152557 CAVAFIX CERTO 255CM G16 45CM G18 LL viechny
4152573 CAVAFIX CERTO 257 7CM G16 45CM G18 LL vsechny
4152751 CAVAFIX CERTO 275 LOCK vsechny
4153359 CAVAFIX CERTO 335 LOCK viechny
4153383 CAVAFIX CERTO 338 8CM G14 32CM G16 LL viechny
4153553 CAVAFIX CERTO 355, LOCK viechny
4153588 CAVAFIX CERTO 358 8CM G14 45CM G16 LL viechny
4153758 CAVAFIX CERTO 375 5CM G14 70CM G16 LL vSechny
4153766 CAVAFIX CERTO 375, LOCK viechny
4154550 CAVAFIX CERTO 455 5CM G12 45CM G14 LL viechny
4154584 CAVAFIX CERTO 458 8CM G12 45CM G14 LL viechny
4154754 CAVAFIX CERTO 475 5CM G12 70CM G14 LL viechny
4172574 CAVAFIX CERTO W SPLITTOCAN 257 16GX7CM 1 vSechny
4173350 CAVAFIX CERTO WITH SPLITTOCAN 335 32CM G viechny
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4173384 CAVAFIX CERTO WITH SPLITTOCAN 338 32CM G viechny
4173554 CAVAFIX CERTO WITH SPLITTOCAN 355 45CM G viechny
4173589 CAVAFIX CERTO WITH SPLITTOCAN 358 45CM G viechny
4173759 CAVAFIX 375 70CM G16 LL vsechny
4180550 CAVAFIX CERTODYN 355 viechny
4180755 CAVAFIX CERTODYN 375 vsechny
4180550A CAVAFIX CERTODYN 355-SA viechny
4180755A CAVAFIX CERTODYN 375 viechny

Ddvod stazeni

Pri interni kontrole kvality jsme zjistili, ze béhem starnuti téchto vyrobkl mize dochézet k tzv.
vykvétani stabilizatorl materialu katétrd na povrchu katétrd. Presto, Ze dosud nebyla hlasena
spoleénosti B. Braun Melsungen AG Zadna zranéni ani nezadouci prihody u pacienta, které by
mohly byt davany do souvislosti s vySe uvedenym zjiSténim, rozhodl se vyrobce dotéené
zdravotnické prostredky z trhu preventivné stahnout.

Podle nasich zaznamu jste také obdrzeli nékteré vyse v tabulce uvedené zdravotnické prostredky
Cavafix.

Proto Vas prosime, abyste proved|i nasledujici opatfeni:
- Dotcené vyrobky identifikovali, dale nepouzivali a vratili nam je zpét.

- Ty které jiz pouzivate neni potieba vracet.
- Predejte prosim tuto informaci i vSem uzivatelim ve Vasem zdravotnickém zarizeni.

NaSe Zakaznické centrum Vas bude kontaktovat a koordinovat vraceni dotéenych vyrobkd.
Pokud mate jakekoliv dotazy, kontaktujte nase Zakaznické centrum tel.: +420-271 091 333.
Jako potvrzeni, ze jste od nas vy3e uvedené informace obdrzeli, Vas prosime o vyplnéni
formulare na poslednim listu a jeho zaslani na adresu: prodej.cz@bbraun.com

Omlouvame se za zplisobené potize a dékujeme za pochopeni.

V pripadé dalSich dotazﬁ_.js{e Vam k dispozici!

S pozdravem /

Ing, Sérka Pavlkow | /
stické sekce \[ﬁdoucx’ Zékaal{'nig hotentra
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Odpovédni formular pro zékaznika

VYPLNTE, PROSIM, TENTO FORMULAR A DO 30.4.2014 JEJ VRATTE E-MAILEM NA ADRESU
prodej.cz@bbraun.com

Potvrzujeme, Ze jsme obdrzeli informaci: o preventivnim opatfeni u zdravotnického prostfedku:

BEZPECNOSTNI UPOZORNENI PRO TEREN - stazeni zdravotnického prostedku Cavafix,
katalogovych Cisel uvedenych v tabulce:

Cislo polozky Nazev polozky Sarze
4152557 CAVAFIX CERTO 255CM G16 45CM G18 LL viechny
4152573 CAVAFIX CERTO 257 7CM G16 45CM G18 LL viechny
4152751 CAVAFIX CERTO 275 LOCK viechny
4153359 CAVAFIX CERTO 335 LOCK viechny
4153383 CAVAFIX CERTO 338 8CM G14 32CM G16 LL viechny
4153553 CAVAFIX CERTO 355, LOCK viechny
4153588 CAVAFIX CERTO 358 8CM G14 45CM G16 LL viechny
4153758 CAVAFIX CERTO 375 5CM G14 70CM G16 LL viechny
4153766 CAVAFIX CERTO 375, LOCK viechny
4154550 CAVAFIX CERTO 455 5CM G12 45CM G14 LL viechny
4154584 CAVAFIX CERTO 458 8CM G12 45CM G14 LL viechny
4154754 CAVAFIX CERTO 475 5CM G12 70CM G14 LL viechny
4172574 CAVAFIX CERTO W SPLITTOCAN 257 16GX7CM 1 véechny
4173350 CAVAFIX CERTO WITH SPLITTOCAN 335 32CM G véechny
4173384 CAVAFIX CERTO WITH SPLITTOCAN 338 32CM G viechny
4173554 CAVAFIX CERTO WITH SPLITTOCAN 355 45CM G viechny
4173589 CAVAFIX CERTO WITH SPLITTOCAN 358 45CM G véechny
4173759 CAVAFIX 375 70CM G16 LL viechny
4180550 CAVAFIX CERTODYN 355 viechny
4180755 CAVAFIX CERTODYN 375 viechny
4180550A CAVAFIX CERTODYN 355-SA véechny
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4180755A CAVAFIX CERTODYN 375 vsechny

[J  obdrzeli jsme upozornéni a v ramci nasi organizace jsme jej postoupili dalsim uZivatelim
uvedeného zdravotnického prostredku.

JMENOD: oo sesseeeee e eessessssmsssrmss s seessesesesessesssasssssen

FUNKCE: «.ccorctvennenssicssssssssssssssassssmssssssssssssssssssnssssessanes

NAZEV NEMOCNICE: .. renenreemssesssesseeseennesemseesenssassnns

DATUM : .ot ertsssse st csssesssesssesssesasessssssesosssssasssass

PODPIS: ettt srss s sesssstsnesse e nssemsesasssstssassssses
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Ing. Petr Macoun, Ph.[). (2148 00 Praha 4 Méstsky soud v Praze &2 $15293-009/2700

MUDr. Martin Kuncek oddil C, viozka 17893 IBAN: CZ26 2700 0000 0005 1529 3009



