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,Dystrybutor / Placéwka stuzby zdrowia”
Dla odpowiedzialnego farmaceuty
E-mail: ,,Adres e-mail klienta”

Nr referencyjny: FSN — BD22-01

Wervicg-Sud, dnia
22 czerwca 2022 r.

WAZNE | PILNE - DOBROWOLNE WYCOFANIE PRODUKTU

WYROBY, KTORYCH DOTYCZY:
Nr referencyjny | Nazwa produktu Opis Numer partii

0119320-L Adhesix® Wstepnie przycieta ptytka o rozmiarach HUFZCBO7

7,5x 15,5 cm lewa

rj Tﬁfbﬁ':fﬂfg“ﬁ Firma Cousin Biotech podjeta decyzje o dobrowolnym wycofaniu
& mﬁ@mmw T} wyrobu medycznego Adhesix® o numerze referencyjnym 0119320-L
7 Contenta: 1 @ sngouse wytacznie w odniesieniu do partii HUFZCBO7. Dystrybutorem tego
o'ﬁ*s?z'u-L & ooerrentmize samoprzylepnego implantu wzmacniajgcego o tym numerze
e referencyjnym jest firma Davol, Inc., Spétka zalezna C. R. Bard, Inc.
HUFZCBO07 o s TGy ’
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PRZYCZYNA WYCOFANIA : Wyrdb medyczny Adhesix® (nr referencyjny:

T Partally
€ Conwet 0119320-L) to samoprzylepny implant wzmacniajacy, stosowany
ol Mendecirer packags s camages. . . . . . L
;ﬁl:ﬁ:mmsas @ poors pearg w leczeniu przepuklin pachwinowych. Partia wyrobdéw, ktérej dotyczy
1 £g 5
P 1R B3 %0 e e B e wycofanie, posiada wstepnie przyciety element z dzianiny o wymiarach
ummcmay of G , Ing- or an affliiste. . ]
ﬁ;%%%m oy [BONRID 7,5 X.15,5 cm w ksztatcie prawym zamiast ksztattu lewego o tym samym
1401-878.8300 REv. ez DAVOL INC. wymiarze 7,5 cm X 15,5 cm.
Illl!m!w!!msﬁ??m Wedtug przeprowadzonej przez nas analizy ryzyka ryzyko dla pacjenta
Hmmmllm |||H||I|”||”””I|IH“H jest niskie, poniewaz implant jest symetryczny, wystarczy wiec odwrdcic
(17)251281 (10)AURZCBaT lewg ptytke tak, aby stata sie ptytka prawa iodwrotnie. Btad jest

widoczny i wykrywalny przez chirurga, co zresztg miato miejsce w przypadku tej reklamacji.

Zdjecie wyrobu z gotowym wycieciem lewym oraz z gotowym wycieciem prawym:

Nr ref.:
0119320-L
7,5X15,5cm
Forma lewa

Nr ref.:
0119320-R
7,5X15,5cm
Forma prawa

Podczas implantacji wilgotnos¢ i temperatura tkanek aktywujg stanowigcy powtoke klej, ktory zmienia sie
w zel. Poniewaz implant jest cienki i makroporowaty, zel przechodzi przez siateczke chirurgiczng, co powoduje
przyleganie implantu do tkanek. W najgorszym przypadku aktywacja kleju bedzie trwaé o kilka sekund dtuzej,
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co moze sprawiac¢ wrazenie gorszego przyklejenia i prowadzi¢ do dodatkowego opdznienia, aby zapewnic
prawidtowgq przyczepnosc¢ do tkanek, co moze ewentualnie wymaga¢ zastosowania dodatkowego szwu.

Ze wzgleddw bezpieczenstwa podjelismy decyzje o dobrowolnym wycofaniu partii HUFZCBO?7.

Wiasciwy organ zostat poinformowany o tym wycofaniu.

DZIALANIA, KTORE NALEZY PODJAC:
Aby utatwic obstuge tego wycofania, prosimy o:

natychmiastowe zaprzestanie korzystania z wyrobow nalezacych do tej partii,

sprawdzenie swoich zapaséw, a jesli to konieczne, takze zapaséw Panstwa klientéw,

odestanie do naszej firmy lub zniszczenie produktow, ktoérych dotyczy wycofanie,

odestanie do naszej firmy zatgczonego dokumentu wraz z nastepujacymi informacjami:

- Panistwa dane kontaktowe,

- jesli mieli Painstwo (lub Panistwa klienci) te produkty w swoich zapasach, ilo$¢ wyrobéw
odestanych, zniszczonych lub juz implantowanych

- jesli nie mieli Panstwo tych produktéw w swoich zapasach, nalezy przekresli¢ kolumne ,ilos¢”.

P wnN PR

W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z dziatem obstugi klienta naszej firmy pod
numerem +(33) 03 20 14 41 20 lub przestanie wiadomosci pocztg e-mail na adres
serviceclients@cousin-surgery.com

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z tym wycofaniem.

Dziekujemy za wyrozumiatosc.

Franck Pelletier
Dyrektor Spraw Prawnych
Cousin Biotech
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WAZNE | PILNE - WYCOFANIE PRODUKTU

ZAtACZNIK do pisma FSN —BD22-01

Prosimy o podanie Panstwa danych kontaktowych, okreslenie ilosci wyrobow nalezacych do partii
HUFZCBO7 posiadanych w Paristwa zapasach lub przekreslenie kolumny.

Prosimy o odestanie dokumentu pocztg e-mail na oba nastepujgce adresy
serviceclients@cousin-surgery.com i f.pelletier@cousin-surgery.com.

Klient: ,XXXXX”
E-mail: ,,Adres e-mail klienta”

,Miasto”
Catkowita liczba wypetnionych stron: .......
Wypetnit(a): oo ee e [« [ 1T T RUTRRNN
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PRODUKT, NR PARTIA ILOSC ILOSC ILOSC JUzZ
KTOREGO REFERENCYJNY ODEStANA ZNISZCZONA | IMPLANTOWANA
DOTYCZY
Adhesix® 0119320-L HUFzZCBO7
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