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Aesculap Chifa Sp. z o.o.
Dzial Zarzadzania JakoScig

ul. Tysiaclecia 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 dotyczaca bezpieczenstwa

HISTOACRYL NIEBIESKI 10 x 0,5 ML; numer katalogowy 1050044 i 5 x 0,5 ML numer
katalogowy 1050052

HISTOACRYL PRZEZROCZYSTY 5 X 0,5 ML; numer katalogowy 1050060 i 10 x 0,5 ML
numer katalogowy 1050071

Do wiadomosci: uzytkownicy ww. produktow

9 czerwca 2021 r.
Szanowni Panstwo,

firma Aesculap Chifa Sp. z 0.0. zostata poinformowana przez producenta B. Braun Surgical S.A.
o dobrowolnym wycofaniu z rynku niektérych numeréow katalogowych/ serii produktow
Histoacryl. Histoacryl to sterylny, ptynny klej tkankowy na bazie polimeru monomerycznego

n-butyl-2-cyjanoakrylatu.

Opis wad wyrobu medycznego

W niektérych reklamacjach otrzymanych z rynku, firma wykryla, ze klej nie ulegat catkowitej
polimeryzacji po jego =zastosowaniu. Innymi stowy, produkt nie wykazywal normalnego
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zachowania podczas utwardzania, przez co sita klejenia byla nizsza niz oczekiwana. Wyniki
badanych produktow potwierdzity, ze klej nie wysycha w spos6b normalny, co wiaze si¢
z mniejszg sitg zespalania klejonych tkanek. Procedura wycofania z rynku zostata zainicjowana
w oparciu o wyniki oceny zagrozen regulacyjnych, poniewaz przedmiotowe serie produktow moga
potencjalnie nie spelnia¢é wymagan specyfikacji. Niemniej jednak ryzyko kliniczne zostato uznane
za akceptowalne.

Potencjalne zagrozenia

Produkt Histoacryl moze by¢ stosowany do zespalania ran, mocowania siatek lub skleroterapii
zylakow zotadka, zgodnie z zatwierdzonymi wskazaniami. W oparciu o wstepng oceng przypadku,
przeprowadzong w oparciu o dostgpne na moment jej prowadzenia informacje, firma B. Braun
Surgical S.A. podjeta decyzj¢ o zainicjowaniu dziatan majacych na celu wyeliminowanie
potencjalnego zagrozenia dla pacjentow. Poglgbiona ocena doprowadzita do wniosku
o koniecznosci aktualizacji oceny ryzyka dla przedmiotowego produktu. W efekcie tej aktualizacji
nowe ryzyka zostaty ocenione jako akceptowalne.

Zespolenie skory - produkt Histoacryl przeznaczony jest do stosowania zewnetrznego na skore,
zarbwno w szpitalach, jak i w medycynie ambulatoryjnej. W przypadku opdznienia procesu
polimeryzacji lub w przypadku, kiedy produkt nie zadziata, zostanie to szybko zauwazone przez
personel medyczny. Opo6znienie procesu polimeryzacji w tym konkretnym przypadku nie stanowi
bezposredniego zagrozenia dla pacjenta. W wigkszosci przypadkow ani ponowna interwencja ani
przeprowadzenie dodatkowego zabiegu nie beda konieczne, gdyz zgodnie z instrukcja obstugi
produkt Histoacryl winien by¢ stosowany tacznie z niémi chirurgicznymi, a nie zamiast nich.
W sytuacji, kiedy nie uda si¢ wykry¢ wady produktu, moze dojs¢ do rozejécia si¢ rany, miejscowej
infekcji, bolu, podraznienia, zapalenia, pogorszenia wygladu estetycznego zespolenia, wydtuzenia
czasu zabiegu, a takze konieczne moze okaza¢ si¢ dodatkowe leczenie lub ponowna interwencja
z wykorzystaniem innego produktu do zespalania ran. Wadliwe produkty zidentyfikowane w tym
wskazaniu moga zosta¢ zutylizowane, a pacjent nie dozna zadnej dodatkowej szkody, z wyjatkiem
wydtuzenia czasu trwania zabiegu.

Mocowanie siatki - oferowane przez klej Histoacryl zespolenie wymagane jest wylacznie do

wyeliminowania ryzyka przemieszczenia si¢ siatki w trakcie zabiegu. Juz po zespoleniu $ciany
jamy brzusznej siatka zostanie w naturalny sposob unieruchomiona przez otaczajace ja warstwy
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tkanek i zadne dodatkowe mocowanie nie bedzie konieczne. W konsekwencji nie nalezy oczekiwaé
zadnego dodatkowego zagrozenia dla pacjenta, za wyjatkiem wydluzenia czasu trwania zabiegu
w sytuacji, kiedy personel medyczny postanowi zastosowacé inng technik¢ mocowania siatki.

Skleroterapii zylakow - po dokonaniu poglebionej analizy przypadku, stwierdzono, ze klej

zachowuje si¢ zgodnie z wymaganiami i zaobserwowa¢ mozna wylacznie niewielkie wydtuzenie
czasu potrzebnego do polimeryzacji. W zwiazku z powyzszym potencjalna szkoda moze wigzaé si¢
z koniecznoécia wydluzenia czasu trwania zabiegu w zwigzku z potencjalng konieczno$cig
zastosowania alternatywnego rozwigzania.

Identyfikacja wyrobéw medycznych, podlegajacych zwrotowi

Nazwa: HISTOACRYL
Numer katalogowy/serii: ZALACZNIK 1

Dzialania, ktore nalezy podjac

Prosimy o sprawdzenie, czy na Panstwa stanie magazynowym znajduja si¢ wyzej wymienione
produkty. Jes§li tak, to prosimy o niezwloczny zwrot przedmiotowych produktéw wraz
z wypetnionym formularzem na adres:

Aesculap Chifa Sp. z o.0.
Dzial Zarzadzania JakoScia
Dominika Telesz-Skalecka
ul. Tysiaclecia 14

64-300 Nowy Tomysl
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Jesli udostepniliscie Panstwo przedmiotowe produkty stronom trzecim, prosimy o przekazanie
kopii niniejszej notatki do tych podmiotow lub poinformowanie o fakcie przekazania osoby
wskazanej we wczesniejszej czesci pisma jako osoby do kontaktu.

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

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie ta sytuacja mogta spowodowac.
Dzickujemy 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 602498 414 @ +48 795 419 495
dominika.telesz@bbraun.com jakub.kruszynski@bbraun.com
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FORMULARZ POTWIERDZENIA WYCOFANIA PRODUKTU Z RYNKU

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

Dzial Zarzadzania Jakoscia
reklamacje.pl@bbraun.com
fax. (61) 44 37 500

Niniejszym potwierdzamy, ze otrzymalismy i przyjeliSmy do wiadomosci notatke dotyczaca
bezpieczenstwa dla:

- HISTOACRYL NIEBIESKI 10 x 0,5 ML numer katalogowy 1050044

- HISTOACRYL NIEBIESKI 5 x 0,5 ML numer katalogowy 1050052

- HISTOACRYL PRZEZROCZYSTY 5 x 0,5 ML numer katalogowy 1050060
- HISTOACRYL PRZEZROCZYSTY 10 x 0,5 ML numer katalogowy 1050071

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

Produkty do zwrotu:

Nazwa produktu Nr serii Ilos$¢ sztuk

[l  Otrzymali$my notatke i potwierdzamy, Ze wszystkie produkty na naszym stanie
magazynowym zostaly zuzyte.
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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
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ZALACZNIK 1 — LISTA PRODUKTOW PODLEGAJACA WYCOFANIU

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
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Nazwa produktu Symbol wyrobu Partia
HISTOACRYL NIEBIESKI 10 x 0,5 ML 1050044 220405N1
HISTOACRYL NIEBIESKI 10 x 0,5 ML 1050044 220405N3
HISTOACRYL NIEBIESKI 10 x 0,5 ML 1050044 220412N3
HISTOACRYL NIEBIESKI 10 x 0,5 ML 1050044 220413N1
HISTOACRYL NIEBIESKI 10 x 0,5 ML 1050044 220421N1
HISTOACRYL NIEBIESKI 10 x 0,5 ML 1050044 220432N1
HISTOACRYL NIEBIESKI 10 x 0,5 ML 1050044 220432N2

HISTOACRYL PRZEZROCZYSTY 5 X 0,5 ML 1050060 220434N1
HISTOACRYL PRZEZROCZYSTY 5 X 0,5 ML 1050060 220434N3
HISTOACRYL PRZEZROCZYSTY 10 X 0.5 ML 1050071 220441N1
HISTOACRYL PRZEZROCZYSTY 5 X 0,5 ML 1050060 220441N3
HISTOACRYL PRZEZROCZYSTY 5 X 0,5 ML 1050060 220442N1
HISTOACRYL PRZEZROCZYSTY 5 X 0,5 ML 1050060 220442N2
HISTOACRYL PRZEZROCZYSTY 5 X 0,5 ML 1050060 220442N3
HISTOACRYL NIEBIESKI 10 x 0,5 ML 1050044 220495N2
HISTOACRYL NIEBIESKI 5 x 0,5 ML 1050052 220395N2
HISTOACRYL NIEBIESKI 5 x 0,5 ML 1050052 220401N1
HISTOACRYL NIEBIESKI 5 x 0,5 ML 1050052 220403N1
HISTOACRYL NIEBIESKI 5 x 0,5 ML 1050052 220414N1
HISTOACRYL NIEBIESKI 5 x 0,5 ML 1050052 220414N2
HISTOACRYL NIEBIESKI 5 x 0,5 ML 1050052 220444N1
HISTOACRYL NIEBIESKI 5 x 0,5 ML 1050052 220444N3
HISTOACRYL NIEBIESKI 5 x 0,5 ML 1050052 220445N3
HISTOACRYL NIEBIESKI 5 x 0,5 ML 1050052 220451N1
HISTOACRYL NIEBIESKI 5 x 0,5 ML 1050052 220481N3
HISTOACRYL NIEBIESKI 5 x 0,5 ML 1050052 220484N3
HISTOACRYL NIEBIESKI 10 x 0,5 ML 1050044 220141N1
HISTOACRYL NIEBIESKI 10 x 0,5 ML 1050044 220141N2

Zarzad:

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

Sad Rejestrowy Spotki:

- Cztonek Zarzadu

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



