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Osoba do kontaktu: Dominika Telesz-Skatecka

Telefon: +48 602 498 414
Fax: (61) 44 37 500
E-Mail: reklamacje.pl@bbraun.com

Pilna notatka dotyczaca bezpieczenstwa — MonoPlus

Nowy Tomysl, 29.10.2021 r.

Szanowni Panstwo,

firma Aesculap Chifa Sp. z 0.0. zostata poinformowana przez producenta B. Braun Surgical
S.A.U. o wycofaniu z rynku kilku numerow katalogowych/serii MonoPlus®.

MonoPlus® to sterylna, syntetyczna, wchianialna, jednowtoknowa ni¢ chirurgiczna
wykonana z homopolimeru Poli-p-dioksanonu. Nici chirurgiczne MonoPlus® sg wskazane do
zespalania tkanek miegkkich, szczegolnie w przypadkach, kiedy potrzebny jest diugi okres
wsparcia tkanki, przekraczajacy cztery tygodnie. Nici chirurgiczne MonoPlus® mozna takze
stosowa¢ w kardiochirurgicznych procedurach pediatrycznych. W chirurgii naczyniowej nici
chirurgiczne MonoPlus® stosuje si¢ do zespalania autologicznych naczyn obwodowych.
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Identyfikacja wyrobow objetych niniejsza procedura - ZALACZNIK 1
Opis niezgodnosci

W trakcie rutynowych kontrolnych testow laboratoryjnych stwierdzono, ze wyniki testow
degradacji dla niektorych partii referencyjnych MonoPlus, wytworzonych z tego samego
materiatu wyjSciowego, nie spetniaty wymagan specyfikacji produktu.

Potencjalne zagrozenia

W sytuacji, kiedy ni¢ chirurgiczna zostanie wchlonigta po zabiegu wcze$niej niz jest to
wymagane, moze dojs¢ do rozej$cia si¢ rany (np. brak zespolenia), infekcji (np. infekcja
okotogatkowa, zapalenie blony §luzowej macicy, miejscowe/uogélnione zapalenie otrzewnej,
sepsa), co moze w konsekwencji prowadzi¢ do bolu oraz Stanu zagrazajacego zyciu.
Konieczne moze by¢ wdrozenie dodatkowego procesu leczenia lub reoperacja.

W odniesieniu do pacjentow, u ktorych wyrdb zostal juz zastosowany, nie ma potrzeby
podejmowania zadnych dziatan.

Dzialania jakie nalezy podja¢

Prosimy o sprawdzenie, czy na Panstwa stanie magazynowym znajdujg si¢ wyzej wymienione
produkty. Jesli tak, to prosimy o niezwloczny zwrot przedmiotowych produktéw wraz
z wypelionym formularzem (Zalacznik 2) na adres:

Aesculap Chifa Sp. z 0.0.
Dziat Zarzadzania JakoS$cia
Dominika Telesz-Skatecka
ul. Tysiaclecia 14

64-300 Nowy Tomysl
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Jesli udostgpniliscie Panstwo przedmiotowe produkty stronom trzecim, prosimy
0 przekazanie kopii niniejszej notatki do tych podmiotow lub poinformowanie o fakcie
przekazania osoby wskazanej we wczesniejszej czesci 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 Urzadu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.

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

Z powazaniem

Aesculap Chifa Sp. z 0.0.

Dominika Telesz-Skatecka Jakub Kruszynski

Junior Specialist in Quality Management Director Quality Management/Regulatory Affairs
@ +48 602 498 414 @ +48 795 419 495
dominika.telesz@bbraun.com jakub.kruszynski@bbraun.com
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Zalacznik 1 - Lista produktow objetych wycofaniem

Nazwa wyrobu Symbol wyrobu Numer serii
MONOPLUS FIOLETOWY 4/0 70CM HRT26 C0024304 121194
MONOPLUS FIOLETOWY 4/0 70CM DS16 €0024539 121194
MONOPLUS FIOLETOWY 4/0 45CM DSMP19 €0024907 121195
MONOPLUS FIOLETOWY 4/0 45CM DS16 C0024906 121196
MONOPLUS FIOLETOWY 4/0 70CM HRT22 €0024294 121196
MONOPLUS FIOLET 4/0 (1,5)70CM DS19(M)RCP C2024536 121211
MONOPLUS FIOLETOWY 4/0 70CM HR20 €0024679 121212
MONOPLUS FIOLETOWY 4/0 70CM HS18 €0024730 121212
MONOPLUS FIOLETOWY 4/0 70CM DR15 C0024524 121212
MONOPLUS FIOLETOWY 4/0 70CM HR178B C0024521 121212
MONOPLUS FIOLETOWY 4/0 70CM HR17 C0024014 121221
MONOPLUS FIOLETOWY 4/0 45CM HSMP15 €0024921 121223
MONOPLUS FIOLETOWY 4/0 45CM DS12 C0024193 121224
MONOPLUS FIOLETOWY 4/0 70 2XHR37 €0024644 121224
MONOPLUS FIOLETOWY 4/0 90CM 2XHR26 €0024437 121224
MONOPLUS FIOLETOWY 4/0 70CM DS24 €0024541 121224
MONOPLUS FIOLETOWY 4/0 70CM 2XHR26 C0024624 121224
MONOPLUS FIOLETOWY 4/0 70CM HRT22 €0024294 121224
MONOPLUS FIOLETOWY 4/0 70CM DR22 €0024537 121231
MONOPLUS FIOLETOWY 4/0 70CM HRT26 €0024304 121231
MONOPLUS FIOLETOWY 4/0 45CM DS19 C0024909 121231
MONOPLUS FIOLETOWY 4/0 70CM HR17B C0024521 121231
MONOPLUS FIOLETOWY 4/0 70CM DR18 €0024534 121231
MONOPLUS FIOLETOWY 4/0 90CM 2XHR26 €0024437 121242
MONOPLUS FIOLETOWY 4/0 45CM DSMP13 €0024908 121242
MONOPLUS FIOLETOWY 4/0 70CM 2XHR26 €0024624 121242
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Zalacznik 2
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FORMULARZ POTWIERDZENIA WYCOFANIA PRODUKTU Z RYNKU

Prosimy o przestanie wypetnionego formularza zwrotnego e-mailem lub faxem do:

Dzial Zarzadzania Jakos$cia
reklamacje.pl@bbraun.com
fax. (61) 44 37 500

Niniejszym potwierdzamy, ze otrzymali§my i przyjeliSmy do wiadomosci niniejsza notatke

dotyczaca bezpieczenstwa.

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

Produkty do zwrotu:

Symbol produktu

Numer serii

Tlos¢ sztuk

[]  Otrzymaliémy notatke i potwierdzamy, ze wszystkie produkty na naszym stanie

magazynowym zostaty zuzyte.
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IMIE I NAZWISKO

STANOWISKO

NAZWA KLIENTA

PODPIS DATA




