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Hitna sigurnosna mjera

Nekoliko serijskih brojeva medicinskog proizvoda MONOPLUS VIOLET USP 4/0
Povrat medicinskog proizvoda proizvodacu

Na znanje svim Korisnicima proizvoda

25. listopad, 2021.

Postovani,

B. Braun Surgical, S.A.U. provodi dobrovoljno povlatenje nekih referentnih i serijskih brojeva
medicinskog proizvoda MonoPlus®. MonoPlus® je sterilni, sinteti¢ni, resorptivni monofilamentni
kirur§ki konac za S$ivanje napravljen od homopolimera poli-p-dioksanona. MonoPlus® je
indiciran kod opée aproksimacije mekog tkiva, posebice kod slucajeva kod kojih je potrebna
produZena njega rane dulje od 4 tjedna. MonoPlus® se moZe koristiti i kod pedijatrijskih
kardiovaskularnih operacija. Kod vaskularnih operacija, MonoPlus® je indiciran za Sivanje
autolognih perifernih Zila.

Identifikacija zahvaéenih medicinskih proizvoda

Referentno ime: MONOPLUS VIOLET USP 4/0
(Nekoliko referentnih brojeva, vidjeti dodatak 1)
Referentni i serijski brojevi:  detaljna lista navedena u dodatku 1

Opis nedostataka medicinskog proizvoda

Tijekom rutinskog testiranja u kontrolnom laboratoriju, uoceno je da neki referentni i serijski
brojevi medicinskog proizvoda MonoPlus, koji sadrze istu sirovinu za proizvodnju niti, ne
zadovoljavaju specifikacije navedenog medicinskog proizvoda.

Moguce povezane Stete

Ukoliko se konac razgradi u tijelu ranije nego $to je oekivano to moZe dovesti do dehiscencije
(primjerice do anastomitkog curenja), infekcije (primjerice periokularna infekcija,
endomiometritis, lokalizirani/generalizirani peritonitis, sepsa) $to moZe dovesti do po Zivot
opasnog stanja, boli. Postoji moguénost da bi bio potreban dodatni tretman ili ponovna operacija.

Kod pacijenata kod kojih je navedeni medicinski proizvod ve¢ primijenjen, nije potrebno provesti
dodatno praéenje. U slu¢aju pojave nekih od navedenih komplikacija potrebno je slijediti bolnicki
protokol za takve situacije.
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Molimo Vas provjerite imate li jo§ imate neiskoriSteni medicinski proizvod navedenog serijskog i
referentnog broja te ga u tom slucaju izdvojite u karantenu.

Molimo Vas da popunite obrazac za opoziv i potvrdite jeste li utrosili sve koli¢ine ili imate
proizvod za povrat. U slu¢aju da imate proizvod za povrat molimo Vas da nas kontaktirate da

organiziramo prikup istog.

Molimo da ovu obavijest proslijedite svim osobama u Va$oj organizaciji kojima je ona od vaznosti
te onima koji potencijalno imaju kod sebe proizvod zahvaéen ovim povlacenjem.

Ukoliko imate bilo kakvo pitanje
suzana.susak@bbraun.com.

Ispri¢avamo se za sve neugodnosti koje Vam je ovo povlacenje uzrokovalo.

Zahvaljujemo Vam na suradnji.
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Voditeljica odjela za regulatorne poslove i
sigurnu primjenu proizvoda
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Dodatak 1. Lista zahvacenih referentnih i serijskih brojeva

Opis Ref. broj | Serijski broj
MONOPLUS VIOLET 4/0(1,5)70CM HRT26(M)DDP €0024304 121194
MONOPLUS VIOLET 4/0(1,5)70CM DS16(M)DDP C0024539 121194
MONOPLUS VIOLT 4/0(1,5)45CM DSMP19(M)DDP C0024907 121195
MONOPLUS VIOLET 4/0 (1,5)45CM DS16(M)DDP €0024906 121196
MONOPLUS VIOLET 4/0(1,5)70CM HRT22(M)DDP C0024294 121196
MONOPLUS VIOLET 4/0 (1,5)70CM DS19(M)RCP C2024536 121211
MONOPLUS VIOLET 4/0(1,5)70CM HR20 (M)DDP €0024679 121212
MONOPLUS VIOLET 4/0 (1,5)70CM HS18(M)DDP C0024730 121212
MONOPLUS VIOLET 4/0(1,5)70CM DR15 (M)DDP C0024524 121212
MONOPLUS VIOLET 4/0(1,5)70CM HR17B(M)DDP C0024521 121212
MONOPLUS VIOLET 4/0(1,5)70CM HR17 (M)DDP €0024014 121221
MONOPLUS VIOLET 4/0(1,5)45CM HSMP15(MDDP C0024921 121223
MONOPLUS VIOLET 4/0 (1,5)45CM DS12(M)DDP €0024193 121224
MONOPLUS VIOLET 4/0 (1,5)70 2XHR37(M)DDP C0024644 121224
MONOPLUS VIOLET 4/0(1,5)90CM 2XHR26(MDDP €0024437 121224
MONOPLUS VIOLET 4/0 (1,5)70CM DS24(M)DDP C0024541 121224
MONOPLUS VIOL 4/0(1,5)70CM 2XHR26 (M)DDP 0024624 121224
MONOPLUS VIOLET 4/0(1,5)70CM HRT22(M)DDP €0024294 121224
MONOPLUS VIOLET 4/0 (1,5)70CM DR22(M)DDP €0024537 121231
MONOPLUS VIOLET 4/0(1,5)70CM HRT26(M)DDP C0024304 121231
MONOPLUS VIOLET 4/0 (1,5)45CM DS19(M)DDP €0024909 121231
MONOPLUS VIOLET 4/0(1,5)70CM HR17B(M)DDP C0024521 121231
MONOPLUS VIOLET 4/0(1,5)70CM DR18 (M)DDP €0024534 121231
MONOPLUS VIOLET 4/0(1,5)90CM 2XHR26(MDDP €0024437 121242
MONOPLUS VIOLET 4/0(1,5)45CM DSMP13(MDDP €0024908 121242
MONOPLUS VIOL 4/0(1,5)70CM 2XHR26 (M)DDP C0024624 121242
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