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Pilna notatka dotyczaca bezpieczenstwa — Gelita Tampon

Szanowni Panstwo,

Firma Aesculap Chifa Sp. z 0.0. zostata poinformowana przez producenta B. Braun Surgical
S.A.U. o dobrowolnym wycofaniu z rynku produktow Gelita Tampon.

Gelita Tampon to hemostatyczna gabka przeznaczona do miejscowego tamowania
krwawienia 1 wypelniania martwych przestrzeni, wykonana z utwardzonej zelatyny
pochodzenia zwierzecego (z migsa wieprzowego), ktora jest calkowicie rozkladana
biologicznie. Wchianianie nast¢puje w okresie od okoto 4 do 6 tygodni na drodze fagocytozy
1 degradacji enzymatycznej. Duza powierzchnia struktury gabczastej sprzyja przyleganiu
ptytek krwi i tym samym prowadzi do szybkiej koagulacji. Zelatyna dodatkowo stabilizuje
koagulacje. Gelita Tampon dostarczany jest w postaci prostokatnych kawatkow o rdznej
wielkosci.

Gelita Tampon jest wskazany do tamowania krwawienia Zylno-kapilarnego lub miazszowego
w sytuacji, kiedy zalozenie Szwu, podwigzek lub elektrokoagulacja nie sa mozliwe w:
zabiegach  neurochirurgicznych, chirurgii  ortopedycznej, urologicznych, chirurgii
naczyniowej, chirurgii watroby, chirurgii ucha nosa gardta oraz do wypetniania martwych
przestrzeni i/lub tamowania krwawienia w zabiegach stomatologicznych.



B/ BRAUN

Aesculap Chifa Sp. z o.0.

ul.Tysiaclecia 14

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

e-mailinfo.acp@bbraun.com
http:f/www.bbraun.pl

Identyfikacja wyrobdéw medycznych objetych niniejsza procedurs.
Numery katalogowe i opisy:

Numer katalogowy Opis
2070014 GELITA-TAMPON 1 X1 X 1CM
2070103 GELITA-TAMPON1X1X1CM 045
2070154 GELITA-TAMPON 1,5 X 15X 1CM 045
2070600 GELITA-TAMPON 8 X5 X 1 CM
2070707 GELITA-TAMPON 8 X2 X 1CM
Numery serii: W zwigzku z informacjami znajdujacymi si¢ w dalszej czesSci dokumentu,

niniejsza procedura wycofania z rynku nie jest ograniczona do
konkretnego numeru serii. Z rynku wycofane =zostang wszystkie
wymienione powyzej produkty, dla ktdrych nie uptynat jeszcze 5-letni
okres waznosci.

Opis niezgodnosci

Dostawca produktu Gelita Tampon poinformowat nas, ze podczas rutynowego badania dot.
oznaczania poziomu zanieczyszczen biologicznych (bioburden testing), stwierdzono, ze
stezenie endotoksyn w niektdrych prébkach produktu przekraczato dopuszczalne limity.

W zwigzku z tym, ze na ten moment nie ma mozliwosci wyjasnienia Stwierdzonego
"odchylenia”, wytwdrca podjat decyzje o wycofaniu wszystkich produktow, nawet tych,
ktorych parametry byly zgodne ze specyfikacja.

Potencjalne szkody i zagrozenia

Endotoksyny bakteryjne, wystgpujace w zewngtrznej blonie komdrek bakterii gram-
ujemnych, naleza do klasy fosfolipidow zwanych lipopolisacharydami (LPS). LPS nie sg
produktami pochodzenia egzogennego bakterii gram ujemnych. Endotoksyna ta wystepuje
powszechnie w Srodowisku i jest najistotniejszym czynnikiem wywolujacym goraczke
zarowno w kontekécie lekow przeznaczonych do podawania pozajelitowego (leki
parenteralne) jak i wyrobdw medycznych. Uwalnianie LPS z bakterii nastepuje po obumarciu
i lizie komorki. Endotoksyny moga wywotywaé pirogenna/zapalng odpowiedZ organizmu
ludzkiego. W rzadkich przypadkach moze dojs¢ do wstrzasu septycznego lub
anafilaktycznego.
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W sytuacji, kiedy w placowce stuzby zdrowia stosowane sg produkty objete niniejsza
procedura, mozna spodziewaé si¢ wystgpienia U pacjentow ostrej reakcji pirogennej
(podwyzszona temperatura ciata) w ciggu 2-5 dni po zastosowaniu. Jesli u pacjenta wystapi
opisane powiktanie, wdrozony zostanie odpowiedni dla takich sytuacji protokot. Dalsza
obserwacja pacjenta nie jest wymagana.

Dzialania jakie nalezy podja¢
Prosimy o zidentyfikowanie oraz obj¢cie kwarantanng przedmiotowych produktow
znajdujacych si¢ na Panstwa stanach magazynowych.

Prosimy o wypekienie zataczonego formularza “FSCA/Formularz potwierdzenia przyjecia do
wiadomos$ci informacji o wycofaniu z rynku” i odeslanie go najpdzZniej do dnia 31
pazdziernika 2022 na adres: reklamacje.pl@bbraun.com

Na podstawie wypetnionego formularza-informacji o produktach znajdujacych si¢ na Panstwa
stanach magazynowych bedziemy kontaktowac si¢ celem zainicjowania zwrotu.

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

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i dziekujemy za zaangazowanie i wspotprace.

Z powazaniem,

Aesculap Chifa Sp. z o.0.

Jakub Kruszynski

Director Quality Management/Regulatory Affairs
@ +48 795 419 495
jakub.kruszynski@bbraun.com
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FSCA/FORMULARZ POTWIERDZENIA PRZYJECIA DO WIADOMOSCI INFORMACJI
0 WYCOFANIU Z RYNKU

PROSIMY O WYPELNIENIE I ODEDSEANIE NINIEJSZEGO FORMULARZA MAILEM
NA ADRES E-Mail: reklamacje.pl@bbraun.com

(Osoba do kontaktu: Jakub Kruszyriski, Aesculap Chifa Sp. z 0.0, ul. Tysigclecia 14, 64-300 Nowy
Tomysl, tel. +48 795419495).

Niniejszym potwierdzamy, ze otrzymaliSmy i przyjeliSmy do wiadomosci Notatke dot.
Bezpieczenstwa, dotyczaca:

Opis produktu: GELITA-TAMPON 1 X 1 X 1 CM, GELITA-TAMPON 1,5 X 1,5 X 1 CM,
GELITA-TAMPON 8 X 5 X 1 CM oraz GELITA-TAMPON 8 X 2 X 1 CM
Numer katalogowy: 2070014, 2070103, 2070154, 2070600, 2070707

[] Otrzymalismy notatke i potwierdzamy, ze mamy na stanach magazynowych
produkty do zwrotu.

Ilos¢ sztuk do zwrotu:

Opis produktu Numer serii Ilos¢ sztuk

L] Otrzymalismy notatke i potwierdzamy, ze caty stan magazynowy zostat zuzyty.
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