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Aesculap Chifa Sp. z o.0.
Dziat Zarzadzania Jakoscig

ul. Tysigclecia 14
64-300 Nowy Tomysl|

Osoba do kontaktu: Dominika Telesz-Skatecka

Telefon: +48 602 498 414

Fax: (61) 44 37 500

E-Mail: reklamacje.pl@bbraun.com
Data: 22.06.2021 .

Pilna notatka dotyczaca bezpieczenstwa FSCA 257

Nazwa produktu: STEROWNIK KAMERY EV3.0 PV630

(] I
®

Do wiadomosci uzytkownikow, importerow i dystrybutorow
przedmiotowych produktow.

Zarzad: Sad Rejestrowy Spotki: Banki:

Slawomir Lukaszyk - Prezes Zarzadu Sad Rejonowy w Poznaniu BGZ BNP Paribas S.A.

Tomasz Wrobel - Cztonek Zarzadu Wydziat IX Gospodarczy 07 1600 1462 1877 4030 9000 0001 PLN
Mariusz Bozek - Cztonek Zarzadu Krajowego Rejestru Sadowego mBank SA.

Nr KRS: 0000094176

NIP: 788-00-08-829

BDO: 000000204

Kapitat zaktadowy: 12.680.000 zt

49 1140 1124 0000 3430 7800 1003 EUR
22 1140 1124 0000 3430 7800 1004 USD
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1. Informacje dotyczace przedmiotowego produktu

1.1 Produkt

Numer katalogowy Nazwa produktu Grupa produktow

PV630 STEROWNIK KAMERY EV3.0 | Kamera 2D 13D
Platforma EinsteinVision®

1.2 Podstawowe przeznaczenie

Obrazowanie przestrzenne 3D w jakosci Full HD w potaczeniu z rozwigzaniami
zapewniajacymi sterylnosé¢, do stosowania we wszelkiego rodzaju procedurach
chirurgicznych, ginekologicznych, urologicznych i w chirurgii serca.

2. Powdd zainicjowania niniejszej notatki dotyczgcej bezpieczenstwa
2.1 Opis prawdopodobnej usterki

W trakcie procesu wytwarzania w produkcie STEROWNIK KAMERY EV3.0 PV630
zainstalowano nieprawidlowa plytke drukowana, co moze prowadzi¢ do tzw. uszkodzen ESD
(wytadowania elektrostatyczne).

W przypadku wystgpienia tego rodzaju uszkodzenia, moze dojs¢ do ograniczenia
funkcjonalno$ci systemu kamer w trakcie ich uzytkowania, a takze do nieprawidtowosci
w zakresie elektronicznego sterowania jasno$cig obrazu.

2.2 Powod zainicjowania dziatan korygujacych

Potencjalne szkody dla pacjentéw, uzytkownikoéw i osob trzecich, do jakich dojs¢ moze
wskutek ewentualnego porazenia pradem, zostaty sklasyfikowane jako zagrozenie zdrowia
wysokiego ryzyka z koncowym skutkiem $miertelnym. Spodziewamy sie¢, Ze usterka moze
dotkngé¢ 0,57% przedmiotowych produktéw. Do dnia dzisiejszego, firma Aesculap AG
nie otrzymata zadnych zgtoszen dotyczacych incydentéw zwiazanych z tg usterka.

2.3 Analiza przyczyn

Na plytce drukowanej zamontowanej w urzadzeniu PV630 zainstalowano izolator cyfrowy
0 mniejszej niz wymagana odpornosci na wytadowania elektrostatyczne.

Zarzad: Sad Rejestrowy Spotki: Banki:
Slawomir Lukaszyk - Prezes Zarzadu Sad Rejonowy w Poznaniu BGZ BNP Paribas S.A.
Tomasz Wrobel - Cztonek Zarzadu Wydziat IX Gospodarczy 07 1600 1462 1877 4030 9000 0001 PLN
Mariusz Bozek - Cztonek Zarzadu Krajowego Rejestru Sadowego mBank SA.
Nr KRS: 0000094176 49 1140 1124 0000 3430 7800 1003 EUR
NIP: 788-00-08-829 22 1140 1124 0000 3430 7800 1004 USD

BDO: 000000204
Kapitat zaktadowy: 12.680.000 zt
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3. Rodzaj aktywnosci majacych na celu zmniejszenie ryzyka
3.1 Dziatania jakie winni zainicjowac uzytkownicy, importerzy i dystrybutorzy
DX Zidentyfikowaé produkt  [X] Odesta¢ produkt
[] Zablokowaé produkt
[] Zutylizowa¢ produkt
[ ] Modyfikacja / kontrola produktu na miejscu
[] Postepowanie zgodnie z zaleceniami obstugi pacjenta

[] Postepowanie zgodnie z zaleceniami podanymi w Instrukcji Uzytkowania (IFU)

[ ]Inne [ ]Brak

W oparciu o powyzszy scenariusz ryzyka firma Aesculap AG podjeta decyzje o wycofaniu
produktow z rynku (zatgcznik 1).

Prosimy o zidentyfikowanie przedmiotowych produktow na Panstwa stanach magazynowych
1 odestanie ich wraz z zalgczonym formularzem zwrotnym, potwierdzajagcym zapoznanie si¢
z treScig notatki. Zwracamy uwagg, ze formularz zwrotny winien by¢ zalgczany do
zwracanych produktow.

Ponadto, pragniemy poinformowaé, ze na czas naprawy przesytamy Panstwu urzadzenie
zastgpcze. Po wymianie ptytki drukowanej odeslemy Panstwu sprawny produkt.

Zarzad: Sad Rejestrowy Spotki: Banki:
Slawomir Lukaszyk - Prezes Zarzadu Sad Rejonowy w Poznaniu BGZ BNP Paribas S.A.
Tomasz Wrobel - Cztonek Zarzadu Wydziat IX Gospodarczy 07 1600 1462 1877 4030 9000 0001 PLN
Mariusz Bozek - Cztonek Zarzadu Krajowego Rejestru Sadowego mBank SA.
Nr KRS: 0000094176 49 1140 1124 0000 3430 7800 1003 EUR
NIP: 788-00-08-829 22 1140 1124 0000 3430 7800 1004 USD
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W przypadku pytan prosimy o kontakt z nastgpujagcymi osobami:

Pytania dotyczgce produktu: Pytania zwigzane z niniejsza notatka:
Marcin Migo$ Dominika Telesz-Skatecka

Junior Product Manager for Endoscopy Junior Specialist in Quality Management
& +48 784 089 254 & +48 602 498 414
marcin.migos@bbraun.com dominika.telesz@bbraun.com

Prosimy Panstwa o upewnienie si¢, ze do wszystkich uzytkownikéow przedmiotowych
produktow w Panstwa organizacji i innych osob, ktoére winny zosta¢ poinformowane, zostanie
przekazana niniejsza pilna notatka dotyczaca bezpieczenstwa.

Kopia niniejszej notatki bezpieczenstwa zostala przekazana do Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.

Prosimy informowa¢ Aesculap Chifa Sp. z 0.0. oraz wlasciwe organy krajowe (jesli dotyczy)
o wszystkich incydentach zwigzanych z produktem.

Wszyscy uzytkownicy, ktorzy otrzymali wadliwe produkty zostang powiadomieni o niniejszej
notatce dotyczacej bezpieczenstwa.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie ta sytuacja mogla spowodowac.
Dzigkujemy za Panstwa wspotprace.
Z powazaniem

Aesculap Chifa Sp. z o.o.

Dominika Telesz-Skatecka Jakub Kruszynski
Junior Specialist in Quality Management  Director Quality Management/Regulatory Affairs
@ +48 602 498 414 @ +48 795 419 495

dominika.telesz@bbraun.com jakub.kruszynski@bbraun.com

Zarzad: Sad Rejestrowy Spotki: Banki:

Slawomir Lukaszyk - Prezes Zarzadu Sad Rejonowy w Poznaniu BGZ BNP Paribas S.A.

Tomasz Wrobel - Cztonek Zarzadu Wydziat IX Gospodarczy 07 1600 1462 1877 4030 9000 0001 PLN

Mariusz Bozek - Cztonek Zarzadu Krajowego Rejestru Sadowego mBank SA.
Nr KRS: 0000094176 49 1140 1124 0000 3430 7800 1003 EUR

NIP: 788-00-08-829
BDO: 000000204
Kapitat zaktadowy: 12.680.000 zt

22 1140 1124 0000 3430 7800 1004 USD
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Zalacznik 1- wykaz numerow seryjnych objetych procedurg

845943
875275
894175
900167
956257
956258
956259
956260
956261
956403
956404
956405
956630
956631
956632
956807
956808
956809
956934
956935
956936
956937
956938
956939
956998

Zarzad:

Slawomir Lukaszyk - Prezes Zarzadu
Tomasz Wrobel - Cztonek Zarzadu
Mariusz Bozek - Cztonek Zarzadu

956999
957000
957517
957518
957519
957897
957898
957899
957922
957923
957924
958342
958343
958344
958658
958659
958660
958700
958701
958702
959057
959058
959143
959144
959145

Sad Rejestrowy Spotki:

Sad Rejonowy w Poznaniu
Wydziat IX Gospodarczy
Krajowego Rejestru Sadowego
Nr KRS: 0000094176

NIP: 788-00-08-829

BDO: 000000204

Kapitat zaktadowy: 12.680.000 zt

Aesculap Chifa Sp. z 0.0.

ul. Tysigclecia 14

64-300 Nowy Tomys|
tel. +48 61 44 20 100
fax +48 61 44 37 505

e-mail:info.acp@bbraun.com
http://www.chifa.com.pl

Banki:
BGZ BNP Paribas S.A.
07 1600 1462 1877 4030 9000 0001 PLN

mBank S.A.

49 1140 1124 0000 3430 7800 1003 EUR
22 1140 1124 0000 3430 7800 1004 USD
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Produkt: STEROWNIK KAMERY EV3.0 PV630

FORMULARZ ZWROTNY
FSCA 257

Prosimy o przestanie wypeionego formularza zwrotnego e-mailem lub faxem do:

Dzial Zarzadzania Jakoscia
reklamacje.pl@bbraun.com

fax. (61) 44 37 500

Informujemy, ze przedmiotowe produkty s3 w naszym posiadaniu i s3 gotowe do odestania
w celu wymiany plytki:

[] TAK

[ ] NIE

Nie posiadamy przedmiotowych produktow na naszych stanach magazynowych:

[ ] TAK

Zarzad:

[ ] NIE

Slawomir Lukaszyk - Prezes Zarzadu

Tomasz Wrébel
Mariusz Bozek

- Cztonek Zarzadu
- Cztonek Zarzadu

Sad Rejestrowy Spotki: Banki:

Sad Rejonowy w Poznaniu BGZ BNP Paribas S.A.

Wydziat IX Gospodarczy 07 1600 1462 1877 4030 9000 0001 PLN
Krajowego Rejestru Sadowego mBank SA.

Nr KRS: 0000094176

NIP: 788-00-08-829

BDO: 000000204

Kapitat zaktadowy: 12.680.000 zt

49 1140 1124 0000 3430 7800 1003 EUR
22 1140 1124 0000 3430 7800 1004 USD
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SZPITAL
ADRES
NAZWISKO
ODDZIAL
TELEFON
PODPIS DATA
Zarzad: Sad Rejestrowy Spotki: Banki:
Slawomir Lukaszyk - Prezes Zarzadu Sad Rejonowy w Poznaniu BGZ BNP Paribas S.A.
Tomasz Wrobel - Cztonek Zarzadu Wydziat IX Gospodarczy 07 1600 1462 1877 4030 9000 0001 PLN
Mariusz Bozek - Cztonek Zarzadu Krajowego Rejestru Sadowego

Nr KRS: 0000094176

NIP: 788-00-08-829

BDO: 000000204

Kapitat zaktadowy: 12.680.000 zt

mBank S.A.
49 1140 1124 0000 3430 7800 1003 EUR
22 1140 1124 0000 3430 7800 1004 USD



