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SURGICAL

Symbol: FSCA_2021_MONOTIME_03

Do wiadomosci dyrektora placowki

Bobigny, 12 sierpnia 2021

WAZNE | PILNE - DOBROWOLNE WYCOFANIE PRODUKTOW
MONOTIME® USP 0,12

Szanowni Panstwo,

Informujemy, ze firma PETERS SURGICAL podjeta decyzje o rozpoczeciu dobrowolnego wycofania szwoéw
MONOTIME® USP 0, 1i 2 wymienionych ponizej:

Symbol Opis usp Krzywizna | Czubek | Dtugos¢ igty Di:igc?sc
14535A MONOTIME® 0 1/2 T 36 70CM
145358 MONOTIME® 0 1/2 R 26 70CM
14535C MONOTIME® 0 1/2 R 30 70CM
14535D MONOTIME® 0 1/2 R 36 70CM
14S35E MONOTIME® 0 1/2 R 40 70CM
14535F MONOTIME® 0 3/8 T 30 70CM
14535G MONOTIME® 0 1/2 T 30 70CM
14535H MONOTIME® 0 1/2 T 40 90CM
14535) MONOTIME® 0 1/2 T 48 90CM
14535K MONOTIME® 0 1/2 KL 48 150CM
14535L MONOTIME® 0 1/2 R 40 150CM
14535M MONOTIME® 0 1/2 KL 40 150CM
14535N MONOTIME® 0 1/2 R 30 90CM
14540A MONOTIME® 1 1/2 R 36 70CM
145408 MONOTIME® 1 1/2 R 40 70CM
14540C MONOTIME® 1 1/2 R 48 90CM
14540D MONOTIME® 1 1/2 T 36 70CM
14S40E MONOTIME® 1 1/2 T 40 90CM
14540F MONOTIME® 1 1/2 T 48 90CM
14540G MONOTIME® 1 1/2 R 40 150CM
14540H MONOTIME® 1 1/2 KL 48 150CM
14540) MONOTIME® 1 1/2 KL 40 150CM
14540M MONOTIME® 1 1/2 R 65 150CM
14550A MONOTIME® 2 1/2 R 40 90CM

Produkty MONOTIME® to wchtanialne syntetyczne nici chirurgiczne sktadajgce sie z monofilamentu
polidioksanonowego. Produkty te sg wskazane do stosowania w ogdlnym zblizaniu i/lub podwigzywaniu
tkanek miekkich, szczegdlnie gdy wymagane jest dtugotrwate podtrzymanie (do szesciu tygodni), w tym do
stosowania w pediatrycznej chirurgii sercowo-naczyniowej i naczyniowej, w chirurgii naczyrh obwodowych, w
chirurgii okulistycznej i w mikrochirurgii.
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Powdd dziatan korygujgcych dotyczacych bezpieczenstwa:
Deklarowany termin waznosci dla produktéw MONOTIME® wynosi obecnie 5 lat.

W ramach aktualizacji danych przedklinicznych przeprowadzono kampanie testowg ze szwami wchfanialnymi
MONOTIME®. Podczas tych testow, wyniki absorpcji in vitro okazaty sie niezgodne ze specyfikacjg. Badania
wykazaty zbyt szybkie wchtanianie SZWOW USP 0, 1 i 2 po 3 latach od daty produkcji. W konsekwencji, okres
trwatosci tych produktéw zostat skrécony do 2 lat.

Jako srodek ostroznosci firma PETERS SURGICAL postanowita wycofa¢ wszystkie szwy MONOTIME® USP 0, 1
i 2 w wieku powyzej 1 roku i 6 miesiecy. PETERS SURGICAL bedzie kontynuowat w nadchodzgcych miesigcach
kolejne wycofywanie nieuzywanych produktéw, ktérych wiek osiggnat 2 lata.

Pozostate kody produktéw MONOTIME® pozostajg uzyteczne i moga by¢ bezpiecznie uzywane przez
okres do 5 lat waznosci.

Jak okresli¢ wiek produktu?
Wiek produktu mozna okresli¢, odczytujgc date produkcji, podang obok symbolu , o]
na etykiecie opakowania gtéwnego i na etykiecie opakowania produktu, jak pokazano ponizej:

Opakowanie handlowe: Opakowanie jednostkowe:

36 unit.

MONOTIME® [REF] 145 35N

. MONOTIME® 0 [REF14535N
Monofil polydioxanone violet 90 cm 3,5 DéciMet Mondfil polydioxanone violet
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Jezeli data produkcji podana na etykiecie:
- jest przed 1 lutego 2020 r. (] 2020-02): NIE WOLNO uzywaé produktu
- jest réwna 1 lutego 2020 r. lub pdzniejsza ( | 2020-02): mozna nadal bezpiecznie korzystac z
produktu. PETERS SURGICAL bedzie kontynuowat w nadchodzgcych miesigcach kolejne
wycofywanie nieuzywanych produktow, ktérych wiek osiggnat 2 lata.

W zataczniku do niniejszego pisma znajduje sie wykaz partii MONOTIME® USP 0, 1i 2, ktérych nie wolno juz
uzywac (z datg produkcji przed 1 lutego 2020 r.) oraz wykaz partii, ktére mogg by¢ nadal bezpiecznie uzywane
(z datg produkcji réwna 1 lutego 2020 r. lub pdzniejsza).

Zagrozenia dla pacjentow:
Zbyt szybka resorpcja szwéw moze spowodowac rozciggniecie blizny, a nawet rozejscie sie rany.

Dlatego tez, jesli zatozenie szwu nastapito niedawno (mniej niz 6 tygodni), zalecamy przeprowadzenie
zwiekszonej obserwacji pooperacyjnej, aby upewni¢ sie, ze nie ma objawdw klinicznych wskazujgcych na
potencjalne rozejscie sie rany.
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Ryzyko pozostaje niewielkie, wyniki niezgodne zostaty wykryte jedynie ponizej warunkoéw in vitro w
przypadku szwéw MONOTIME® od ponad 5 lat nie zgtoszono zadnego incydentu zwigzanego z wchtanianiem.

Dziatania wymagane dla placéwek:
Z naszych danych wynika, ze Twoja placéwka otrzymata co najmniej jeden produkt objety tg operacjg
zwigzang z bezpieczenstwem.

W zwigzku z tym uprzejmie prosimy o niezwtoczne podjecie nastepujacych dziatan w kolejnosci priorytetéw:
- Przeczytaé w catosci niniejsze pilne informacje dotyczace bezpieczeristwa i upewnié sie, ze wszyscy
klienci, uzytkownicy i inne zainteresowane osoby w Panstwa placéwce zostaty poinformowane.
- Sprawdzi¢ wiek produktéw MONOTIME® USP 0, 1i 2 w swoim magazynie:

o Jesli data produkgji jest wczesniejsza niz 1 lutego 2020 r.:
= Natychmiast przesta¢ uzywac tych partii,
= Sprawdzi¢ i odizolowaé swoje zapasy oraz, w stosownych przypadkach, zapasy swoich
klientéw,
= Skontaktowad sie z Peters Surgical w celu zorganizowania odbioru danych produktéw.
o Jedli data produkcji jest rowna 1 lutego 2020 r. lub pdézniejsza: mozna nadal bezpiecznie
korzysta¢ z produktu. PETERS SURGICAL bedzie kontynuowat w nadchodzacych miesigcach
kolejne wycofywanie nieuzywanych produktéw, ktérych wiek osiggnat 2 lata.

- Woypetni¢ i odesta¢ formularz potwierdzenia odbioru zatagczony na stronie 4 niniejszego listu.
Wiasciwe organy krajowe sg informowane o niniejszym korygujacym srodku bezpieczenstwa.
W przypadku jakichkolwiek innych pytan zachecamy do kontaktu z dziatem jakosci:
Telefon: +33(0)148 1062 35

E-mail: qualite@peters-surgical.com

Nasz Dziat Obstugi Klienta skontaktuje sie z Tobg w celu zorganizowania zwrotu produktéw na nasz koszt, jesli
produkty sg odizolowane w Twoje]j placéwce.

Przepraszamy za powstate niedogodnosci i dziekujemy za wspétprace.

(

Sébastien GUILLO

Kierownik projektu ds. regulacji i nadzoru nad materiatami
PETERS SURGICAL

Siége social. 42 rue Benoit Frachon 93013 Bobigr
T (0)1 4810 62 62 - F. +33 (0)1 48 91 22 99 - peters@peters-surg

Strona3/4



' PEterS peters-suragicalcom

WAZNE | PILNE - DOBROWOLNE WYCOFANIE PRODUKTOW
MONOTIME® USP 0,12

Nr. kat.: FSCA_2021_MONOTIME_03

FORMULARZ DO WYPEENIENIA

Prosze poda¢ swoje dane kontaktowe, zaznaczy¢ wszystkie odpowiednie pola i poda¢, w razie
potrzeby, symbol, partie i ilosci produktéw do zwrotu.

Do odestania mailem na ponizszy adres qualite@peters-surgical.com

Nazwa placowKi: ....ccceevriiiiiiiiiiiiiiiniiiinniiiissssnsnnnens

MIAStO/KIaj: .eeeeeeeeeeeerreeerenseneeeenseeeeessneeeesssseesesssneesssnsesensanns
Liczba wypetnionych stron: 1/1
Wykonat: ... e e e e e nnes Data:....cceiereeeeeceererrrenee e s e e e e e nena i eeesenenas
FUNKCJA: .iiiinsnssasnasnssssssssanssassasssnes Telefon:....cccovviiiiiiiiiiiiiiiniineeeeeaaees

[0 Potwierdzamy, ze zapoznali$my sie z Pilnymi informacjami dotyczacymi bezpieczerstwa i potwierdzamy, ze
wszyscy klienci, uzytkownicy i inne zainteresowane osoby zostaty nalezycie poinformowane.

Potwierdzamy, ze skontrolowalismy produkty MONOTIME® USP 0, 1 i 2 w naszym magazynie i:
[ Potwierdzamy, ze nie mamy wiecej produktéw na stanie.

[ Potwierdzamy, ze posiadamy produkty z datg produkcji rowng 1 lutego 2020 r. lub pdzniejszg i chcemy nadal z
nich korzystac¢ przed uptywem 2 lat od daty produkg;ji.

[ Potwierdzamy, ze odizolowali$my nastepujgce produkty w naszym magazynie i chcemy je zwrdci¢ (dodaé
symbol, partie i ilosci na stanie dla kazdej partii):

Symbol PARTIA llos¢ do zwrotu
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