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Prof. dr hab. N. med.

Jerzy Struzyna

Prezes Polskiego Towarzystwa
Chirurgii Plastycznej,
Rekonstrukcyjnej i Estetycznej
ul. Krasnostawska 52

21-010 Le¢czna

Szanowny Panie Profesorze,

W odpowiedzi na pismo z dnia 17.09.2018 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych informuje, ze wyrdb
medyczny Aqua filling bodyline i Aqua filling faceline, ktérego wytworcg jest Matrixcell
Ltd., Na Vinci 43, 290 01 Podebrady, Republika Czeska, posiadat certyfikat CE nr
41015/101/1/2012/CE wydany 22 marca 2012 r. przez jednostke notyfikowang EVPU a.s.,
NB No. 1293, Trencianska 19, 018 51 Nova Debnica, Republika Stowacka, wazny do 21
marca 2017 r. Wedlug informacji otrzymanych ze stowackiego organu kompetentnego ds.
wyrobéw medycznych ww. jednostka notyfikowana posiadata notyfikacje w zakresie
dyrektywy 93/42/EEC dotyczacej wyrobow medycznych do dnia 01.08.2016 r.

Wedtug informacji z czeskiego organu kompetentnego ds. wyrobéw medycznych wytwdrca
po wygasnieciu certyfikatu zaprzestal wprowadzania ww. preparatow na rynek europejski. O
zaprzestaniu sprzedazy ww. preparatow z dniem 22 marca 2017 r. Prezes Urzgdu zostat takze
poinformowany przez polskiego dystrybutora.

Prezes Urzedu nie otrzymat zadnych zgloszen incydentow medycznych z ww. preparatami. W
grudniu 2016 r. Prezes Urzedu otrzymat pismo Konsultanta Wojewddzkiego w dziedzinie
chirurgii plastycznej dr Barttomieja Noszczyka dotyczace powiklan u pacjentki po
powigkszaniu obu piersi ww. preparatem. W odpowiedzi Prezes Urzedu prosit o zgloszenie
incydentu medycznego zgodnie z przepisami ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 211, ze zm.) oraz rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z
dnia 16 lutego 2016 r. w sprawie kryteriow raportowania zdarzen z wyrobami, sposobu
zglaszania incydentéw medycznych i dzialan z zakresu bezpieczenstwa wyrobow (Dz. U. z
2016 r., poz. 201). Do tej pory Prezes Urzedu nie otrzymat takiego zgloszenia.
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ZYaczniki:
1. kopie pism z dnia 16.12.2016 1. i z dnia 17.01.2017 r.
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