Do wiadomosci: B.Braun Surgical, S.A. (dystrybutor) oraz uzytkownik koncowy

Pilna notatka dot. bezpieczenstwa

Nazwa wyrobu medycznego: Cellistypt, Cellistypt D-K, Cellistypt F

FSCA - Identyfikator: BB30102015

Obja¢ kwarantanng i zaprzesta¢ stosowania wszystkich serii przechowywanych w magazynie
B.Braun poczawszy od maja 2014 do pazdziernika 2015, w sytuacji, kiedy temperatura

przechowywania przekroczyta 25°C (gorny limit).

Obja¢ kwarantanna i zaprzestac stosowania wszystkich serii wyrobow wymienionych ponizej:

2014

NUMER KATALOGOWY NAZWA SERIA

2080501 i 2080508 i 2080541 CELLISTYPT® (ORIGINAL) 045/14

2080536 i 2080541 CELLISTYPT® (ORIGINAL) 046/14

2080511 CELLISTYPT® (ORIGINAL) 04714

2080501 12080508 i 20805011 120805151 | CELLISTYPT® (ORIGINAL) 070/14

2080536 i 2080541

2080541 CELLISTYPT® (ORIGINAL) 07114

2080501 i 2080508 i 2080515 CELLISTYPT® (ORIGINAL) 075114

2080511 CELLISTYPT® (ORIGINAL) 091/14

2080541 CELLISTYPT® (ORIGINAL) 092/14

2080536 CELLISTYPT® (ORIGINAL) 093/14

2080511 CELLISTYPT® (ORIGINAL) 099/14

2080501 12080508 i 2080536 i 2080541 | CELLISTYPT® (ORIGINAL) 100/14

2080541 CELLISTYPT® (ORIGINAL) 114114

2080511 2080541 CELLISTYPT® (ORIGINAL) 11514

2080508 i 2080536 CELLISTYPT® (ORIGINAL) 116/14

2080508 i 2080536 CELLISTYPT® (ORIGINAL) 126/14

20805111 2080541 CELLISTYPT® (ORIGINAL) 129/14

2080536 i 2080541 CELLISTYPT® (ORIGINAL) 130114
2081209 i 2081203 CELLISTYPT® D-K (ZAGESZCZONY SPLOT) | 003.2/14
2081210 i 2081240 i 2081275 CELLISTYPT® D-K (ZAGESZCZONY SPLOT) | 004.1/14




NUMER KATALOGOWY NAZWA SERIA
2081209 120812101 20812401 20812751 | CELLISTYPT® D-K (ZAGESZCZONY SPLOT) |  005/14
2081203
2081203 CELLISTYPT® D-K (ZAGESZCZONY SPLOT) | 005.2/14
20812091 2081210 20812401 20812751 | CELLISTYPT® D-K (ZAGESZCZONY SPLOT) | 006/14
2081203
2081210 i 2081240 CELLISTYPT® D-K (ZAGESZCZONY SPLOT) | 007114
2081209 120812101 20812401 20812751 | CELLISTYPT® D-K (ZAGESZCZONY SPLOT) | 008.2/14
2081203
2081240 CELLISTYPT® D-K (ZAGESZCZONY SPLOT) |  009/14
2081203 12081209 i 20812101 2081240 | CELLISTYPT® D-K (ZAGESZCZONY SPLOT) |  010/14
2081275 CELLISTYPT® D-K (ZAGESZCZONY SPLOT) | 009.2/14
2082005 i 2082010 i 2082025 i 2085056 | CELLISTYPT® F (WLOKNISTY) 01114
2082020 CELLISTYPT® F (WLOKNISTY) 012114
2082005 i 2082025 CELLISTYPT® F (WLOKNISTY) 014/14
2082005 i 2082010 CELLISTYPT® F (WLOKNISTY) 015114
2082005 i 2082025 CELLISTYPT® F (WLOKNISTY) 018.1/14
2082010 i 2082020 CELLISTYPT® F (WLOKNISTY) 019114
2082005 i 2082056 CELLISTYPT® F (WLOKNISTY) 020/14
2082005 i 2082010 i 2082025 i 2082056 | CELLISTYPT® F (WLOKNISTY) 02114
2082005 i 2082010 i 2082025 i 2082056 | CELLISTYPT® F (WLOKNISTY) 02314
2082005 i 2082010 i 2082056 CELLISTYPT® F (WLOKNISTY) 028/14
2082005 CELLISTYPT® F (WLOKNISTY) 030.2/14
2082005 i 2082010 CELLISTYPT® F (WLOKNISTY) 03114
2082005 i 2082025 CELLISTYPT® F (WLOKNISTY) 031.1114
2015
NUMER KATALOGOWY NAZWA SERIA
2080501 CELLISTYPT® (ORIGINAL) 008/15
2080511 i 2080541 CELLISTYPT® (ORIGINAL) 009/15
2080501 i 2080508 i 2080536 CELLISTYPT® (ORIGINAL) 012/15
20805111 2080515 i 2080541 CELLISTYPT® (ORIGINAL) 014/15
2080508 i 2080536 i 2080541 CELLISTYPT® (ORIGINAL) 032/15
2080501 12080508 i 2080511 12080536 | CELLISTYPT® (ORIGINAL) 033115
2080515 1 2080541 CELLISTYPT® (ORIGINAL) 04115
2080501 12080508 i 2080511 12080536 | CELLISTYPT® (ORIGINAL) 042/15
2080541 CELLISTYPT® (ORIGINAL) 050/15
2080541 CELLISTYPT® (ORIGINAL) 05115
2080536 i 2080541 CELLISTYPT® (ORIGINAL) 052/15
2080508 i 2080536 CELLISTYPT® (ORIGINAL) 053/15
2080501 12080508 i 2080511 120805151 | CELLISTYPT® (ORIGINAL) 054/15
2080536
2080541 CELLISTYPT® (ORIGINAL) 075115
2080501 12080508 i 2080511 120805151 | CELLISTYPT® (ORIGINAL) 076/15

2080536 i 2080546




2080536 CELLISTYPT® (ORIGINAL) 082/15
2081203 120812091 208121012081240 i | CELLISTYPT® D-K (ZAGESZCZONY SPLOT) |  001/15
2081275

2081210 CELLISTYPT® D-K (ZAGESZCZONY SPLOT) | 001.2/15

2081209 i 2081210 CELLISTYPT® D-K (ZAGESZCZONY SPLOT) | 002.2/15

2081209 i 2081210 CELLISTYPT® D-K (ZAGESZCZONY SPLOT) | 004.2/15

2081203 12081209 i 20812401 2081275 | CELLISTYPT® D-K (ZAGESZCZONY SPLOT) | 008.1/15
2082005 CELLISTYPT® F (WLOKNISTY) 001/15
2082025 i 2082056 CELLISTYPT® F (WLOKNISTY) 003/15

2082005 i 2082010 i 2082025 CELLISTYPT® F (WLOKNISTY) 003.2/15
2082005 i 2082010 CELLISTYPT® F (WLOKNISTY) 005/15

2082025 CELLISTYPT® F (WLOKNISTY) 005.1/115
2082025 CELLISTYPT® F (WLOKNISTY) 006/15

2082005 CELLISTYPT® F (WLOKNISTY) 007.2/15
2082005 i 2082010 i 2082020 CELLISTYPT® F (WLOKNISTY) 008/15
2082005 i 2082020 i 2082025 CELLISTYPT® F (WLOKNISTY) 009/15
2082005 i 2082010 i 2082025 CELLISTYPT® F (WLOKNISTY) 017115
2082020 CELLISTYPT® F (WLOKNISTY) 018/15

Opis problemu:

Wyroby medyczne Cellistypt, Cellistypt D-K oraz Cellistypt F byty przechowywane w w magazynie firmy
B.Braun Surgical S.A. (dystrybutor) w temperaturze powyzej 25°C (gérny limit). Nieprawidtowe warunki
przechowywania doprowadzity do tego, ze wyréb medyczny zabarwit si¢ na kolor bragzowy i dodatkowo
ma tendencje do kruszenia sie i rozpadania. Przedmiotowe wyroby medyczne utracity swoje
wiasciwo$ci mechaniczne i nie mogty funkcjonowaé prawidtowo.

Dziatania jakie podja¢ musi firma B.Braun Surgical S.A.

o Zaprzestanie dystrybucji przedmiotowych wyrobéw i wycofanie z rynku wszystkich serii

produktow, ktorych dotknat ten problem
* Objecie kwarantanng przedmiotowych produktow, a nastepnie zniszczenie wyrobdw

medycznych

* Rozpowszechnienie FSN wsrdd wszystkich podmiotow i uzytkownikéw koricowych, do ktdrych
przedmiotowe produkty zostaty sprzedane
*  Wypetnienie i odestanie zatgczonego formularza potwierdzenia przyjecia FSN”

Dziatania jakie podja¢ musi uzytkownik

» Zaprzestanie implantacji przedmiotowych wyrobéw medycznych
* Objecie kwarantanng przedmiotowych wyrobéw medycznych az do momentu odestania ich ro

przedstawiciela firmy B.Braun

*  Wypetnienie i odestanie zatgczonego formularza potwierdzenia przyjecia FSN”

Firma Synthesia, a.s. realizuje przedmiotowg procedure wycofania z rynku w interesie bezpieczenstwa i
zabezpieczenia dostaw wyrobow medycznych o ustalonym poziomie jakoSci.




Informacje o produkcie

Linia produktéw Celliestypt obejmuje produkty o zwyktej gestosci, przeznaczone do kontrolowania
kapilar, a takze do tamowania niewielkich krwawien zylnych i tetniczych.

Produkty o wysokiej gestosci Cellistypt D-K sg grubsze i bardziej trwate i przeznaczone sg do
kontrolowania kapilar o wigkszej Srednicy oraz tamowania krwawien zylnych i tetniczych.

Wersja ,wioknista” — produkt Cellistypt F 0 zmniejszonej wadze i niezwyktej elastycznosci stosowany
jest do kontrolowania hemostazy na duzej powierzchni oraz do aplikacji powierzchniowych, tamowania
krwawien o nieregularnych powierzchniach oraz krwawien wystepujacych w trudnodostepnych
miejscach, gdyz wymagana objetoS¢ mozna uchwyci¢ kleszczykami i tatwo umiescic¢ na krwawigcym
miejscul.

Dystrybucja notatki dot. bezpieczenstwa
Prosimy o rozpowszechnienie tej informacji wéréd wiasciwych osob w Panstwa organizacii.

Prosimy o uswiadomienie wiasciwych 0sob o0 znaczeniu tej informacji oraz zwigzanych z nig aktywnosci
przez caty okres realizacji tychze dziata w kontekscie zapewnienia skutecznosci dziatan korygujacych.

Co wiecej, jesli przekazaliscie Panstwo przedmiotowe produkty do innych instytucji, prosimy o
przekazanie tej informacji do tychze instytucji.

Panstwa klienci winni rbwniez otrzymac kopie niniejszego pisma.

Informacja ta winna tez trafi¢ do uzytkownika koricowego. Na tym etapie Panstwa zaangazowanie jest
oczekiwane i konieczne.

Osoba, ktora ztozyta podpis pod niniejszym pismem potwierdza, ze odpowiednie organy kompetentne
zostaly juz o tej sprawie poinformowane.

W razi jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt:

Adres: Semtin 103, 530 02 Pardubice — Semtin
Tel.: +420 466 824 577

Tel.kom. +420 724 401 144

E-mail: hana.demele@synthesia.eu

Z powazaniem

/-/ podpis nieczytelny
Hana Demele
Manager ds. Jakosci BU Oxycellulose, Synthesia, a.s.



Pilna notatka ds. bezpieczenstwa
Cellistypt, Cellistypt D-K oraz Cellistypt F (kilkanascie numeréw katalogowych/serii: numery wymienione ponizej)
Zwrot wyrobu medycznego do dystrybutora AESCULAP CHIFA Sp. z 0.0.

18 listopad 2015
Szanowni Panstwo,
Niniejszym informujemy , Ze zgodnie z notatkg dot. bezpieczenstwa (FSN) nadestang przez firme Synthesia a.s., zobowigzani
zostaliSmy do uruchomienia procedury wycofania z rynku kilkunastu numeréw katalogowych / serii produktu Cellistypt, Cellistypt D-K
oraz Cellistypt F, sterylnego wchtanialnego materiatu (Cellistypt oraz Cellistypt D-K) lub sterylnego wchtanialnego miekkiego
kilkuwarstwowego materiatu (Cellistypt F). Wiw produkty wykonane zostaty w ramach procesu kontrolowanej oksydacji celulozy.

Wiecej informacji znalez¢ mozna w notatce dot. bezpieczeristwa opracowane] przez wytwoérce i stanowigcej zatacznik do
przedmiotowego dokumentu.

Zgodnie z naszymi informacjami na teren Polski dostarczone zostaty n/w produkty:

Numer Opis Numer serii
katalogowy
2080501 CELLISTYPT® 5 CM X 1,25 CM (ORIGINAL) 054/15
033/15
008/15
116/14
070/14
045/14
2080508 CELLISTYPT® 5 CM X 7 CM (ORIGINAL) 054/15
053/15
042/15
033/15
032/15
012/15
126/14
116/14
100/14
075/14
070/14
045/14
2080511 CELLISTYPT®7 CM X 10 CM (ORIGINAL) 009/15
115/14
091/14
047114
2080536 CELLISTYPT® 5 CM X 35 CM (ORIGINAL) 042/15
100/14
070/14
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Numer
katalogowy

Opis

Numer serii

2080541

CELLISTYPT® 10 CM X 20 CM (ORIGINAL)

052/15

051115

03215

009/15

12914

130/14

115/14

100/14

092/14

070114

071114

045/14

046/14

2081203

CELLISTYPT® D-K 2,5CM X 2,5CM (ZAGESZCZONY SPLOT)

008.2/14

2081209

CELLISTYPT® D-K 2,5CM X 9CM (ZAGESZCZONY SPLOT)

010714

008.2/14

003.2/14

2081210

CELLISTYPT® D-K 7CM X 10CM (ZAGESZCZONY SPLOT)

001115

010114

008.2/14

006/14

005/14

2081240

CELLISTYPT® D-K 14CM X 20CM (ZAGESZCZONY SPLOT)

008.2/14

006/14

2082005

CELLISTYPT®F 5CM X 10 CM (WLOKNISTY)

005/15

001115

028/14

023/14

020114

018.1114

2082010

CELLISTYPT®F 10 CM X 10 CM (WLOKNISTY)

028/14

023/14

021/14

01914

015/14

2082020

CELLISTYPT®F 10 CM X 20 CM (WLOKNISTY)

009/15

008/15

019114

2082025

CELLISTYPT®F 2,5 CM X 5 CM (WLOKNISTY)

009/15

006/15

005.1115

031.1/14

003/15

028/14
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Numer Opis Numer serii
katalogowy
2082025 CELLISTYPT®F 2,5 CM X 5 CM (WLOKNISTY) 023/14
021/14
018.1/14
014/14
011/14
2082056 CELLISTYPT®F 5 CM X 6 CM (WLOKNISTY) 028/14
023/14
021/14
020/14
011/14

Prosimy Parnstwa o sprawdzenie, czy posiadacie na swoich stanach magazynowych w/w produkty. Jesli tak, prosimy obja¢ je
kwarantanna,

Prosimy o kontakt z waszymi klientami i o sprawdzenie, czy posiadajg oni na swoich stanach w/w produkty. Jesli tak, prosimy was o
niezwloczne ich odebranie.

Po zebraniu wszystkich produktéw objetych przedmiotowa procedurg prosimy was o oznaczenie opakowania w widocznym miejscu
numerem RMA i stowem ,Recall (zwrot)” oraz odestanie na adres:

Hurtownia Farmaceutyczna Aesculap Chifa Sp. z 0.0.
Tysigclecia 14
64-300 Nowy Tomysl

Prosimy o wypetnienie zalgczonego formularza ,Formularz potwierdzenia wycofania z rynku” i odestanie go do nas najpdzniej do
dnia 11 grudzier 2015.

Przedmiotowa informacje nalezy przekaza¢ do wszystkich osob w obrebie Paristwa, ktdre powinny zosta¢ poinformowane o tej
sprawie, a takze do innych organizacji, do ktérych mogty trafi¢ produkty objete przedmiotowg sprawa.

W razie jakichkolwiek pytan dot. tego procesu dobrowolnego wycofania z rynku prosimy o kontakt pod adresem:
Joanna.kowalczyk@bbraun.com

Niniejszym informujemy, Ze zgodnie z wytycznymi europejskimi wytwérca przedmiotowych produktéw (firma Synthesia a.e.)
poinformowat o tej procedurze organ kompetentny.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci.

Z powazaniem,
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FORMULARZ POTWIERDZENIA WYCOFANIA Z RYNKU

PROSIMY O WYPELNIENIE FORMULARZA I ODEStANIE GO MAILEM NA
ADRES Joanna.kowalczyk@bbraun.com

Niniejszym potwierdzamy, ze otrzymalisSmy i zrozumieliSmy tres¢ notatki dot.
bezpieczenstwa dotyczacej produktow Cellistypt, Cellistypt D-K oraz Cellistypt
F.

[ Otrzymalismy notatke, ale caty stan magazynowy zostat zuzyty.

N Otrzymalismy notatke i potwierdzamy, ze mamy zapas do zwrotu.

Produkty przeznaczone do zwrotu:

Numer katalogowy | Numer serii Ilos¢
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