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SURGITEAL

Symbol: FSCA_2021_MONOTIME_03 (CZESC 2)

Do wiadomosci dyrektora zaktadu

Boulogne-Billancourt, 19 stycznia 2022 r.

WAZNE | PILNE - DOBROWOLNE WYCOFANIE PRODUKTOW
MONOTIME® USP 0, 1i2

Szanowni Panstwo,

Niniejszy list nawigzuje do pilnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa o nr. ref.
FSCA_ 2021 _MONOTIME_03 z dnia 11 sierpnia 2021 r., w ktérym informowalismy, ze firma PETERS SURGICAL
przeprowadzita dobrowolne wycofanie szwéw MONOTIME® USP 0, 1 i 2 ze wzgledu na skrdcenie okresu
przydatnosci tych produktéw z 5 lat do 2 lat. W niniejszym liscie wskazaliSmy, ze w ramach Srodkéw
ostroznosci firma PETERS SURGICAL postanowita wycofaé z rynku wszystkie szwy MONOTIME® USP 0O, 1i 2
starsze niz 1 rok i 6 miesiecy oraz ze w nadchodzacych miesigcach bedziemy kontynuowaé wycofanie
nieuzywanych produktéw, ktérym uptynat 2 letni okres przydatnosci.

Obecnie przystepujemy do wycofania wszystkich nieuzywanych produktéw MONOTIME® USP 0, 1i 2,
ktéorym uptynie 2 letni okres przydatnosci w nadchodzacych miesigcach. Symbole produktéw objetych
wycofaniem sg wymienione w ponizszej tabeli:

Nr ref. Opis usp Krzywizna | Czubek | Ditugosé igty Dtugos¢ nici
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
14535E MONOTIME® 0 1/2 R 40 70CM
14S35F MONOTIME® 0 3/8 T 30 70CM
14535) MONOTIME® 0 1/2 T 48 90CM
14535M MONOTIME® 0 1/2 KL 40 150CM
14S40A 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
14S40F MONOTIME® 1 1/2 T 48 90CM
14540G MONOTIME® 1 1/2 R 40 150CM
14S40H MONOTIME® 1 1/2 KL 48 150CM
14S50A MONOTIME® 2 1/2 R 40 90CM

Produkty MONOTIME® to wchfanialne 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 naczyrn obwodowych, w
chirurgii okulistycznej i w mikrochirurgii.
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Przypomnienie o powodzie dziatar korygujacych dotyczacych bezpieczeristwa:
Deklarowany termin waznosci dla produktéw MONOTIME® wynosi obecnie 5 lat.

W ramach aktualizacji danych przedklinicznych przeprowadzono kampanie testowa ze szwami wchtanialnymi
MONOTIME®. Podczas tych testow, wyniki absorpcji in vitro okazaty sie niezgodne ze specyfikacjg. Badania
potwierdzity zbyt szybkie wchfanianie szwéw USP 0, 1 i 2 po 3 latach od daty produkcji. W konsekwencji,
okres trwatosci tych produktow zostat skrécony do 2 lat.

Pozostate symbole produktéw MONOTIME® (z USP miedzy 7/0 a 2/0)pozostajg uzyteczne i moga byé
bezpiecznie uzywane przez okres do 5 lat.

W jaki sposéb zidentyfikowaé szwy MONOTIME® objete wycofaniem?

W zatgczniku do niniejszego listu znajduje sie lista partii MONOTIME® USP 0O, 1i 2, objetych wycofaniem.

Mozesz réwniez sprawdzi¢ symbol oraz partie produktu na etykiecie, jak pokazano ponize;j:

Opakowanie produktu: Gtowne opakowanie:
Symbol
MONOTIME® ‘
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330 mm 1/2

Numer partii

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

Dlatego tez, jesli implantacja szwu nastgpita niedawno (mniej niz 6 tygodni), zalecamy przeprowadzenie
wzmochionej obserwacji pooperacyjnej w celu upewnienia sie, ze nie ma objawoéw klinicznych wskazujacych
na potencjalne rozejscie sie rany.

Ryzyko pozostaje niewielkie, wyniki niezgodne zostaty wykryte jedynie ponizej warunkéw in vitro w
przypadku szwéw MONOTIME® od ponad 5 lat nie zgtoszono zadnego incydentu zwigzanego z wchtanianiem.
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Dziatania wymagane dla zaktaddéw:
Z naszych danych wynika, ze Twéj zaktad otrzymat co najmniej jeden produkt objety tg operacjg zwigzang z
bezpieczenstwem.

W zwigzku z tym uprzejmie prosimy o niezwtoczne podjecie nastepujacych dziatan w kolejnosci priorytetéw:

- Przeczyta¢ w catosci niniejsze pilne informacje dotyczace bezpieczenstwa i upewnié sie, ze wszyscy
klienci, uzytkownicy i inne zainteresowane osoby w Panstwa placdwce zostaty poinformowane. Jesli
jestes dystrybutorem tych produktdw, poinformuj wszystkich klientéw i uzytkownikéw, ktérych to
dotyczy, o niniejszych pilnych informacjach dotyczgcych bezpieczenstwa oraz, w danych przypadkach,
wycofaj wszystkie produkty, ktérych dotyczy problem.

- Natychmiast przestac¢ uzywac tych partii,

- Odizolowa¢ objete produkty od swoich zapaséw oraz, w danych przypadkach, zapaséw swoich
klientéw,

- We wszystkich przypadkach wypetni¢ i odestac¢ formularz potwierdzenia odbioru zataczony do
niniejszego listu w ciggu 72 godzin po otrzymaniu niniejszego listu.

Witasciwe organy krajowe sg informowane o niniejszym korygujgcym 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 Twoim zakfadzie lub zniszczenia produktow, jesli to rozwigzanie jest lepsze.

Przepraszamy za powstate niedogodnosci i dziekujemy za wspdtprace.
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Sébastien GUILLO
Kierownik projektu ds. regulacji i nadzoru nad materiatami
PETERS SURGICAL
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SURGITEAL

WAZNE | PILNE - DOBROWOLNE WYCOFANIE PRODUKTOW
MONOTIME® USP 0, 1i2

Symbol: FSCA_2021_MONOTIME_03 (CZESC 2)

FORMULARZ DO WYPELNIENIA
DLA PLACOWEK OPIEKI ZDROWOTNE)

Prosze poda¢ swoje dane kontaktowe, zaznaczy¢ wszystkie odpowiednie pola i podaé, w razie
potrzeby, symbol, partie i ilosci produktdw, ktdrych to dotyczy.

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

Nazwa zaktadu: .......cccoviiiiieinennenniiiiinnnninnnnennnnn.
MIAStO/KIa]: «.eeeeireecerreeeeeiieccseneeeeseesssaneeeeesessanneesssssssnsenannas
Liczba wypetnionych stron: 1/1
WYKONAL: ....ieieeeeeeeccrcenee e ereenneneeesese s e e e e e e s e nnnnnns (D | - N
FUNKCJA: creeecieiiiiiiirereennenscesesenerereenannsssssssessssesenenennnsnssnnnnss =1 =] o] ) N

[0 Potwierdzamy, ze zapoznalismy sie z Pilnymi informacjami dotyczgcymi bezpieczeistwa 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:
1 Potwierdzamy, ze nie mamy wiecej produktéw na stanie, ktorych dotyczy ten problem.

1 Potwierdzamy, ze odizolowali$my nastepujgce produkty od naszych zapaséw i chcemy:
[d Zwrécié produkty
[J Przeprowadzi¢ zniszczenie produktéw

Whpisac ilosci danych produktéw dla kazdej partii:

ILOSC
SYMBOL PARTIA . 0SC

(w jednostkach)
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SURGITEAL

WAZNE | PILNE - DOBROWOLNE WYCOFANIE PRODUKTOW
MONOTIME® USP 0, 1i2

Symbol: FSCA_2021_MONOTIME_03 (CZESC 2)

FORMULARZ DO WYPELNIENIA
DLA DYSTRYBUTOROW

Prosze podaé¢ swoje dane kontaktowe, zaznaczy¢ wszystkie odpowiednie pola i podaé, w razie
potrzeby, symbol, partie i ilosci produktéw, ktdrych to dotyczy.

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

Nazwa zaktadu: ..........covvueeiiineeiiiencinineeniinnenn.
MIAStO/KIaj: «.eeeeeeieeeereeeeeeeeeesnreeeeecessnneeeesessssnneesessessannenns
Liczba wypetnionych stron: 1/1
WYKONAL: ... rrerccrcncnen e sse s e e e s e e e e s e nannnes (D - N
FUNKCJA: creeecieiiiiiiirereennennesceseserenereennnnssssssessssesesenennnsnssnsnnss =1 =] o] ) USRS

Potwierdzamy, ze zapoznalismy sie z pilng informacja dotyczaca bezpieczenstwa oraz:

[0 potwierdzamy, ze wszyscy klienci, uzytkownicy i wszystkie inne zainteresowane osoby zostaty nalezycie
poinformowane i przeprowadzamy odbiér produktéw, ktérych dotyczy problem, od naszych klientéw.

[0 Potwierdzamy, ze zaden klient ani uzytkownik nie otrzymat produktéw objetych tym wycofaniem.

Potwierdzamy, ze skontrolowalismy produkty MONOTIME® USP 0O, 1 i 2 w naszym magazynie oraz w magazynach
naszych klientow i:

[J Potwierdzamy, ze nie mamy wiecej produktéw na stanie, ktorych dotyczy ten problem.

1 Potwierdzamy, ze odizolowalismy nastepujgce produkty i chcemy:
[J Zwrécié produkty
[J Przeprowadzi¢ zniszczenie produktéw

Whpisac ilosci danych produktéw dla kazdej partii:

ILoSC

(w jednostkach)

SYMBOL PARTIA
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