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Aesculap Chifa Sp. z o.o.

ul. Tysigclecia 14

64-300 Nowy Tomysl
tel. +48 61 44 20 100
fax +48 61 44 23 936

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

Do wszystkich zainteresowanych

Piina notatka ds. bezpieczenstwa
NOVOSYN VIOLET 1 (4) 90CM HR40S; Numer katalogowy: C0068557 i G0068557; Seria: 116051
Zwrot wyrobu medycznego do wytworcy

17 czerwiec 2016

Szanowni Panstwo,

Firma B. Braun Surgical S.A. podjeta decyzje o wycofaniu z rynku jednego numeru katalogowego / serii produktu Novosyn,
syntetycznej wchtanialnej steryinej wielowidknowej nici chirurgicznej.

W oparciu o nadeslang z rynku reklamacje firma uznala, ze czesé reklamowanych sztuk dla numeru katalogowego / serii
produktu Novosyn zawierata wewnatrz opakowania niewtasciwg nic chirurgiczna. Produkt jest oznakowany jako Novosyn
Violet USP 1, 90cm diugosci, igta HR40s, a wewnatrz opakowania znajduje sie produkt Novosyn Violet USP 0, 70cm
diugosci, igla HR30.

Roznice miedzy tymi dwoma produktami stwierdzic mozna pordéwnujac dwie, rozniace sie w widoczny sposob, igly. Ni¢
Novosyn USP 1 poltaczona jest z igtg 1/2 kola o diugosci 4 cm, a nic Novosyn 0 z iglg 1/2 kola o diugosci 3 cm.

Po zapoznaniu si¢ z dokumentacja stwierdzilismy, ze przedmiotowy produkt trafit rowniez do kilku klientow w Polsce:

Nazwa: NOVOSYN VIOLET 1 (4) 90CM HR40S
Numer katalogowy: C0068557 i G0068557
Seria: 116051

29 opakowan tego produktu zostalo wystanych do 9 réznych klientow w kwietniu 2016.
W zalaczniku 1 znajduje sig lista klientow.

Prosimy o zidentyfikowanie i objecie kwarantanna produktow, ktore znajdujg sie na waszym stanie magazynowym.

Prosimy o sprawdzenie, czy klienci posiadaja na swoich stanach przedmiotowe produkty. Jesli tak, nalezy poprosic ich o
niezwloczne odestanie produktow.

Po zgromadzeniu wszystkich produkiow objetych niniejsza procedura prosimy o ich opisanie numerem RMA 1994 i stowem
,Recall (wycofanie z rynku") w widocznym miejscu i odestanie na adres:

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

Prosimy o wypelnienie zalgczonego ,Formularza potwierdzenia wycofania z rynku” i odestanie do nas do dnia 13 lipca 2016.

Przedmiotowa informacje nalezy przekaza¢ do wszystkich wiasciwych osob w obrebie waszej organizacji, a takze do innych
organizacji, do ktdrych mogly zostac przekazane produkty objete niniejsza procedura.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszej procedury wycofania z rynku prosimy o kontakt pod adresem:
joanna.kowalczyk@bbraun.com

Zarzad:

Slawomir Lukaszyk - Prezes Zarzadu
Tomasz Wrobel - Czlonek Zarzadu

Mariusz Bozek - Cztonek Zarzadu

Sad Rejonowy Spotki:

Sad Rejonowy Poznan-Nowe Miasto

i Wilda w Poznaniu

Wydzial IX Gospodarczy

Krajowego Rejestru Sadowego

Nr KRS 0000094176

NIP 788-00-08-829

wys. kapitatu zakladowego:12.680.000 zt

Banki:
PKO BP SA o/Nowy Tomys|
85 1020 4144 0000 6302 0003 4348 PLN

BRE Bank SA ofPoznan

76 1140 1124 0000 3430 7800 1002 PLN
49 1140 1124 0000 3430 7800 1003 EUR
22 1140 1124 0000 3430 7800 1004 USD



Jednoczesnie informujemy, Ze zgodnie z europejskimi wytycznymi poinformowalismy Organ Kompetentny o tej procedurze
wycofania z rynku. Prosimy o zapoznanie sie z lokalnymi przepisami i zastosowanie si¢ do nich.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci.

Z powazaniem,




Zatacznik 1: List dystrybucyjna klientow

Bielska 4 / 43-400 Cieszyn

Klient Numer katalogowy | llos¢ opakowan Data dostawy

AESCULAP CHIFA Sp.z 0.0.. / ul. C0068557 | 1 05.04.2016

Tysiaclecia 14, 64-300 Nowy Tomysl C0068557 T 3 25.04.2016

Samodzielny Publiczny Szpital / Ul. C0068557 ‘ 2 21.04.2016

Dr.K.Jaczewskiego 8 / 20-954 Lublin ‘

Samodzielny Publiczny Zespot/ Ul M. C. 0068557 ? 2 22.04.2016

Sklodowskiej 26 / 48-100 Glubczyce | 1

Specjalistyczne Centrum Medyczne / UL. C0068557 1 22.04.2016

Jana Pawta || 2/ 57-320 Polanica Zdrj

Szpital Miejski w Rudzie Slaskiej / Ul. C0068557 2 26.04.2016

Wincentego Lipa 2 / 41-703 Ruda Slaska '

Szpital Rejonowy / Ul. Gamowska 3 / 47- (G0068557 ! 3 26.04.2016

400 Raciborz -

Wroctawskie Centrum Zaopatrzenia / Ul. C0068557 ; 1 20.04.2016

Obornicka 131/ 51-114 Wroclaw

Zespot Opieki Zdrowotnej / Ul. Bataliondw 0068557 1 04.04.2016

Chilopskich 3/7 / 96-500 Sochaczew G0068557 3 22.04.2016
C0068557 1 22.04.2016

Zespot Zaktadow Opieki Zdrowotnej / UL G0068557 9 28.04.2016




FORMULARZ POTWIERDZENIA INFORMACJI O WYCOFANIU Z RYNKU

PROSIMY O WYPELNIENIE FORMULARZA | ODESLANIE NA ADRES
joanna.kowalczyk@bbraun.com
lub faksem na numer (61) 44 20 487

Niniejszym potwierdzamy, ze otrzymaliSmy i zapoznaliSmy sie z treScig notatki bezpieczenstwa
dotyczacej produktu:

Nazwa: NOVOSYN VIOLET 1 (4) 90CM HR40S
Numer katalogowy: C0068557
Seria 116051

[]  Otrzymaliémy notatke i potwierdzamy, ze mamy zapas do zwrotu.
llos¢ sztuk podlegajaca zwrotowi:

[1  Otrzymali$my notatke, ale caty stan magazynowy zostat zuzyty.

NAZWA SZPITALA: ..ot
DATA e,

PODPIS: ...


mailto:joanna.kowalczyk@bbraun.com
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