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Aesculap Chifa Sp. z o.o.
Dziat Zarzadzania Jakoscia

ul. Tysiagclecia 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

Pilna notatka dot. bezpieczenstwa

HISTOACRYL NIEBIESKI AMPULKA 0,5 ML; Nr katalogowy: 1050052 i 1050044;
HISTOACRYL® LAPFIX; Nr katalogowy: 1052008 i 1050165; oraz HISTOACRYL PROSET
OFX; Nr katalogowy 1052007 i 1051007

Do wiadomosci: Uzytkownicy ww. produktow

9 marca 2021r.

Szanowni Panstwo,

firma Aesculap Chifa Sp. z 0.0. zostata poinformowana przez producenta B. Braun Surgical, S.A.
o dobrowolnym wycofaniu z rynku niektorych numeréw katalogowych/ serii produktow Histoacryl.
Histoacryl to sterylny, ptynny klej tkankowy na bazie polimeru monomerycznego n-butyl-2-
cyjanoakrylatu. Dodatkowo, wycofanie dotyczy roéwniez niektérych zestawéw zabiegowych
zawierajgcych produkt Histoacryl, w tym Histoacryl Lapfix i Histoacryl Pro-Set OFX.

Opis wad wyrobu medycznego

W niektérych reklamacjach otrzymanych z rynku, firma wykryta, ze klej nie ulegat catkowitej
polimeryzacji po jego zastosowaniu. Innymi stowy, produkt nie wykazywat normalnego zachowania

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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podczas utwardzania, przez co sita klejenia byta nizsza niz oczekiwana.

Potencjalne zagrozenia

Zgodnie z zatwierdzonymi wskazaniami, produkt Histoacryl moze by¢ stosowany do zamykania
ran, mocowania siatek lub skleroterapii zylakow zotagdka. Produkty Histoacryl stosowane wytgcznie
miejscowo nie zostaty uwzglednione, poniewaz ryzyko dla tego wskazania zostato zaakceptowane
w niniejszym FSCA. Potencjalne zagrozenia zwigzane ze wskazaniami w zakresie mocowania

siatek i skleroterapii sg nastepujgce:

Mocowanie_siatki: ryzyko wystgpienia wgtobienia, reakcji na ciato obce. Ryzyko wystgpienia
zakazenia, bolu, podraznienia, zapalenia. Konieczno$¢ zabiegu medycznego lub reoperaciji.

Wydluzenie czasu operacji.

Skleroterapia: trudne do zatamowania krwotoki, opdzniona embolizacja. Koniecznos¢ zabiegu
medycznego lub reoperacji. Wydtuzenie czasu operacji. Potencjalne uszkodzenie moze prowadzi¢
do zagrazajgcego zyciu urazu, a nawet $mierci.

Identyfikacja wyrobéw medycznych, podlegajacych zwrotowi

Nazwa: informacja zmienna, zgodnie z plikiem excel
Numer katalogowy/serii: informacja zmienna, zgodnie z plikiem excel

Dziatania, ktére nalezy podjac

Prosimy o sprawdzenie, czy na Panstwa stanie magazynowym znajdujg sie wyzej wymienione

produkty. Jesli tak, to prosimy o niezwtoczny zwrot

z wypetnionym formularzem na adres:

Aesculap Chifa Sp. z o.0.
Dziat Zarzgdzania Jakoscig
Dominika Telesz-Skatecka
ul. Tysigclecia 14

64-300 Nowy Tomysl

Zarzad:

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

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

przedmiotowych produktéw wraz

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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W razie jakichkolwiek pytan dotyczgcych tej procedury dobrowolnego wycofania z rynku prosimy
o kontakt mailowy: reklamacje.pl@bbraun.com.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie ta sytuacja mogta spowodowac.

Dziekujemy za Panstwa wspotprace.

Z powazaniem

Aesculap Chifa Sp. z o0.0.

Dominika Telesz-Skatecka
Junior Specialist in Quality Management
& +48 602498 414

dominika.telesz@bbraun.com

Zarzad:

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

Jakub Kruszynski

Director Quality Management/Regulatory Affairs

@ +48 795 419 495
jakub.kruszynski@bbraun.com

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

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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FORMULARZ POTWIERDZENIA WYCOFANIA PRODUKTU Z RYNKU

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

Dziat Zarzadzania Jakos$cia
reklamacje.pl@bbraun.com
fax. (61) 44 37 500

Niniejszym potwierdzamy, ze otrzymalismy i przyjeliSmy do wiadomosci notatke dotyczaca

bezpieczenstwa dla:

Nazwa produktu: informacja zmienna, zgodnie z plikiem excel
Numer katalogowy: informacja zmienna, zgodnie z plikiem excel
Numer serii: informacja zmienna, zgodnie z plikiem excel

[]  Otrzymali$my notatke i posiadamy na stanie produkty do zwrotu.

Produkty do zwrotu:

Nazwa produktu Nr serii

Tlo§¢ sztuk

[] Otrzymaliémy notatke i potwierdzamy, ze wszystkie produkty
magazynowym zostaly zuzyte.

Zarzad: Sad Rejestrowy Spotki:
Slawomir Lukaszyk - Prezes Zarzadu Sad Rejonowy w Poznaniu
Tomasz Wrobel - Cztonek Zarzadu Wydziat IX Gospodarczy
Mariusz Bozek - Cztonek Zarzadu Krajowego Rejestru Sadowego

Nr KRS: 0000094176

NIP: 788-00-08-829

BDO: 000000204

Kapitat zaktadowy: 12.680.000 zt

na naszym stanie

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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IMIE I NAZWISKO
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STANOWISKO

NAZWA KLIENTA

PODPIS

DATA

Zarzad:

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

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

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



