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Nowy Tomysl, 4.05.2022 r.

Pilna notatka dotyczaca bezpieczenstwa — MonoPlus

Szanowni Panstwo,

Firma Aesculap Chifa Sp. z 0.0. zostata poinformowana przez producenta B. Braun Surgical
S.A.U. o wycofaniu z rynku ograniczonej liczby numeréw katalogowych / numeréw serii
MonoPlus®.

MonoPlus® to jatowy, syntetyczny, wchlanialny jednowloknowy szew chirurgiczny
wykonany z homopolimeru poli-p-dioksanonu. Szew chirurgiczny MonoPlus® wskazany jest
do zespalania tkanek migkkich, w szczegolnosci w przypadkach, kiedy wymagane jest dlugie,
ponad 4 tygodnie, podtrzymywanie brzegow rany. Szew chirurgiczny MonoPlus® moze by¢
takze stosowany w zabiegach kardiochirurgii pediatrycznej. W zabiegach chirurgii
naczyniowej MonoPlus® przeznaczony jest do zespalania autologicznych zyt obwodowych.

Identyfikacja wyrobéw medycznych objetych procedura wycofania z rynku

Nazwa produktu: MONOPLUS
(kilkadziesigt numerow katalogowych, patrz Zatacznik 1)
Numer katalogowy / serii:  Szczegotowy wykaz, patrz Zalacznik 1
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Opis niezgodnoSci

W trakcie rutynowych badan laboratoryjnych stwierdziliSmy, ze wyniki testow degradacji dla
szwow MonoPlus oznaczonych konkretnymi numerami katalogowymi / numerami serii
odbiegaly od parametrow specyfikacji.

Potencjalne zagrozenia

W sytuacji, kiedy do wchionigcia szwu po zabiegu dojdzie zbyt szybko niz jest to
oczekiwane, moze to spowodowac rozejécie si¢ rany lub brak odpowiedniego zespolenia (co
moze skutkowaé np. rozejsciem si¢ rany, przepukling brzuszng, wyciekiem z przewodu
pokarmowego), co w konsekwencji moze prowadzi¢ do zagrozenia zycia lub narazenia
pacjenta na dodatkowe cierpienie. Konieczne moze by¢ wdrozenie dalszych procedur
leczniczych lub powtdrzenie zabiegu.

Jesli w wyniku ostabienia / rozpadu szwu dojdzie do oddzielenia szwu od igly w trakcie
zabiegu, moze to spowodowac uszkodzenie tkanek i wydluzenie czasu zabiegu. Konieczne w
tym wypadku moze by¢ przeprowadzenie dodatkowych badan (np. RTG) lub powtdrzenie
zabiegu.

W przypadku pacjentdéw, u ktdrych przedmiotowe wyroby zostaly juz zastosowane, zadne
dodatkowe badania nie sa wymagane. Natomiast w przypadku pacjentow, u ktorych wystapia
ktorekolwiek z opisanych powiktan, nalezy postepowaé zgodnie z protokotem szpitalnym
obowigzujacym w takich sytuacjach.

Dzialania jakie nalezy podjaé

Prosimy o sprawdzenie, czy na Panstwa stanie magazynowym znajduja si¢ wymienione w
zatgczniku 1 produkty. Jesli tak, to prosimy o niezwtoczny zwrot przedmiotowych produktow
wraz z wypelionym formularzem (Zatacznik 2) na adres:

Aesculap Chifa Sp. z 0.0.
Dziat Zarzadzania JakoS$cia
Jakub Kruszynski

ul. Tysigclecia 14

64-300 Nowy Tomysl
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W przypadku, gdy produkty wymienione w zataczniku 1 zostaty juz zuzyte prosimy o
wypetnienie formularza (Zatacznik 2) i odestanie na adres :
reklamacje.pl@bbraun.com

Prosimy o wypelnienie zatgczonego formularza (Zatacznik 2) i odestanie do dnia 21.05.2022.

Jesli udostepniliscie Panstwo przedmiotowe produkty stronom trzecim, prosimy
0 przekazanie kopii niniejszej notatki do tych podmiotow lub poinformowanie o fakcie
przekazania osoby wskazanej we wczesniejszej czgsci pisma jako osoby do kontaktu.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych procedury wycofania z rynku prosimy
0 kontakt mailowy: reklamacje.pl@bbraun.com.

Kopia niniejszej pilnej notatki dotyczacej bezpieczenstwa zostata przekazana do Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie ta sytuacja mogta spowodowac.
Dzigkujemy za Panstwa wspotprace.

Z powazaniem
Aesculap Chifa Sp. z 0.0.

Jakub Kruszynski

Director Quality Management/Regulatory Affairs

@ +48 795 419 495
jakub.kruszynski@bbraun.com
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Zalacznik 1 - Lista produktow objetych wycofaniem

Nr
katalogowy
B0024079 121273 MONOPLUS VIOLET 2 (5) 90CM HR48 (M) DDP
B0024090 121164 | MONOPLUS VIO 0(3,5)150CM HR48 LOOP(M)DDP
B0024119 | 121264 | MONOPLUS VIOLET 2 (5) 90CM HS40 (M) DDP
B0024391 121264 | MONOPLUS VIOL 2(5)150CM HRT48 LOOP(M)DDP
B0024396 121342 | MONOPLUS VIOL 1(4)180CM HRT48 LOOP(M)DDP
B0024469 121245 MONOPLUS VIOLET 2 (5) 90CM HR40S (M) DDP
C0024005 | 121302 | MONOPLUS VIOLET 7/0(0,5)70CM 2XHR6(M)DDP
C0024012 121244 | MONOPLUS VIOLET 6/0(0,7)70CM HR17 (M)DDP
C0024027 121265 | MONOPLUS VIOLET 0 (3,5) 70CM HR26 (M)DDP
C0024036 | 121172 | MONOPLUS VIOLET 2/0 (3) 70CM HR30 (M)DDP
C0024045 121171 MONOPLUS VIOLET 3/0 (2) 70CM HR37 (M)DDP
C0024147 121263 | MONOPLUS VIOLET 0 (3,5)70CM HR22S (M)DDP
C0024176 121243 | MONOPLUS VIOLET 6/0(0,7)45CM DSMP11(MDDP
C0024238 121375 | MONOPLUS VIOLET 4/0(1,5)90CM 2XHR22(MDDP
C0024436 121464 | MONOPLUS VIOLET 2/0 (3) 90CM HR26 (M)DDP
C0024521 121382 | MONOPLUS VIOLET 4/0(1,5)70CM HR17B(M)DDP
C0024530 | 121032 | MONOPLUS VIOLET 3/0 (2) 70CM HR22B(M)DDP
C0024545 | 121263 | MONOPLUS VIOLET 0 (3,5)90CM HRT40S(M)DDP
C0024626 121445 | MONOPLUS VIOL 2/0 (3) 70CM 2XHR26 (M)DDP
C0024812 121251 | MONOPLUS VIOL 6/0(0,7)70CM 2XDR12 (M)DDP
C0024812 | 121243 | MONOPLUS VIOL 6/0(0,7)70CM 2XDR12 (M)DDP
C0024812 121245 | MONOPLUS VIOL 6/0(0,7)70CM 2XDR12 (M)DDP
C0024843 121243 MONOPLUS VIOLET 6/0 (0,7) 70CM 2XHR10(M)
C0024897 | 121171 | MONOPLUS VIOL 0 (3,5) 70CM 2XGR65 (M)DDP
C0024902 | 121243 | MONOPLUS VIOLET 6/0(0,7)45CM HR13 (M)DDP
C2024034 | 121383 | MONOPLUS VIOLET 4/0(1,5)70CM HR30 (M)RCP

Nr serii Opis produktu
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FORMULARZ POTWIERDZENIA WYCOFANIA PRODUKTU Z RYNKU

Prosimy o przestanie wypetnionego formularza zwrotnego e-mailem do:

Dzial Zarzadzania Jakos$cia
reklamacje.pl@bbraun.com

Niniejszym potwierdzamy, ze otrzymaliSmy 1 przyjeliSmy do wiadomos$ci niniejsza notatke

dotyczaca bezpieczenstwa.

[]  Otrzymali$my notatke i posiadamy na stanie produkty do zwrotu.

Produkty do zwrotu:

Symbol produktu

Numer serii

Tlo$¢ sztuk

[l Otrzymali$my notatke i potwierdzamy, ze wszystkie produkty na naszym stanie

magazynowym zostaly zuzyte.
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IMIE I NAZWISKO

STANOWISKO

NAZWA KLIENTA

PODPIS DATA




