B/ BRAUN

Aesculap Chifa sp. z o.0.

ul. Tysiaclecia 14

64-300 Nowy Tomysl
tel. +48 61 44 20 100
fax +48 61 44 37 505

e-mail: info.acp@bbraun.com
http:f/www.bbraun.pl

Nowy Tomysl, 05.12.2025

Pilna notatka dotvczaca bezpieczenstwa (FSN)

MINOP® TROCAR, SREDNICA ZEWNETRZNA 6 MM

Do wiadomosci: uzytkownikéw, importerdw i dystrybutoréow produktow objetych notatka

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela (imi¢ i nazwisko, e-mail, telefon, adres itp.)

Aesculap Chifa Sp. z o.0.
ul. Tysiaclecia 14
64-300 Nowy Tomysl

Zarzadzanie jakoScig

Jakub Kruszynski

Director Quality Management/Regulatory Affairs
Tel. kom.: +48 795 419 495

E-mail: fsca.pl@bbraun.com

Marketing

Piotr Patkowski

Business Unit Manager Neuro & Spine
Tel. kom.: +48 660 69 81 18

E-mail: piotr.patkowski@bbraun.com

Szanowni Panstwo,

firma Aesculap Chifa Sp. z o0.0. otrzymata od producenta, firmy Aesculap AG, niniejszg notke
bezpieczenstwa. Celem notatki jest poinformowanie naszych klientéw o prawidtowej
obstudze 1 uzyciu produktéow wymienionych w Sekcji 1.7, w przypadku wystgpienia
okreslonego scenariusza zastosowania, aby zapewni¢ prawidlowa uzyteczno$¢ produktu

podczas zabiegow chirurgicznych.

Zarzad: Sad Rejestrowy Spotki:
Slawomir Lukaszyk - Prezes Zarzadu Sad Rejonowy w Poznaniu
Krzysztof Kotodziejski - Cztonek Zarzadu Wydziat IX Gospodarczy
Mariusz Bozek - Cztonek Zarzadu Krajowego Rejestru Sadowego

Nr KRS: 0000094176

NIP: 7880008829

BDO: 000000204

Kapitat zaktadowy: 12.680.000 zt

Banki:

BNP Paribas Bank Polska S.A.

07 1600 1462 1877 4030 9000 0001 PLN
mBank S.A.

49 1140 1124 0000 3430 7800 1003 EUR
22 1140 1124 0000 3430 7800 1004 USD



B/ BRAUN

Aesculap Chifa sp. z o.0.

ul. Tysiaclecia 14

64-300 Nowy Tomysl
tel. +48 61 44 20 100
fax +48 61 44 37 505

e-mail: info.acp@bbraun.com
http:f/www.bbraun.pl

1. Informacje o wyrobach objetych niniejsza notatka
11 | Typ wyrobu
MINOP INTRAVENTRICULAR NEUROENDOSCOPIC SYSTEM
System neuroendoskopii wewngtrzkomorowej Minop
1.2. | Nazwa handlowa
MINOP® TROCAR, SREDNICA ZEWNETRZNA 6 MM, 4 KANALY
1.3. | Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (UDI-DI)
40392390000028743J
14. | Glowne zastosowanie kliniczne wyrobu
Trokary MINOP sa wykorzystywane do procedur endoskopowych i zabiegéw obrebie
osrodkowego uktadu nerwowego.
15 Numer katalogowy
FF399R
1.6 | Wersja oprogramowania
n.d.
1.7 | Daty produkcji
Wyroby wytworzone w okresie migdzy 24 kwietnia 2023 a 20 listopada 2025.
18 | Powigzane urzadzenia / produkty powiazane
n.d.
Zarzad: Sad Rejestrowy Spotki: Banki:
Slawomir Lukaszyk - Prezes Zarzadu Sad Rejonowy w Poznaniu BNP Paribas Bank Polska S.A.
Krzysztof Kotodziejski - Cztonek Zarzadu Wydziat IX Gospodarczy 07 1600 1462 1877 4030 9000 0001 PLN
Mariusz Bozek - Cztonek Zarzadu Krajowego Rejestru Sgdowego mBank SA.
Nr KRS: 0000094176 49 1140 1124 0000 3430 7800 1003 EUR
NIP- 7880008829 22 1140 1124 0000 3430 7800 1004 USD

BDO: 000000204
Kapitat zaktadowy: 12.680.000 zt




B/ BRAUN

Aesculap Chifa sp. z o.0.

ul. Tysiaclecia 14

64-300 Nowy Tomysl
tel. +48 61 44 20 100
fax +48 61 44 37 505

e-mail: info.acp@bbraun.com
http:f/www.bbraun.pl

Powdéd zainicjowania zewnetrznych dzialan korygujacych dotyczacych
bezpieczenstwa (FSCA)

2.1

Opis problemu

Aesculap AG wykryl odchylenie w zakresie tolerancji dtugosci dlugiego korpusu
trokarow MINOP, objetych niniejsza notatkg bezpieczenstwa. W potaczeniu z
odpowiednimi neuroendoskopami, to odchylenie moze ograniczy¢ widocznos¢ pola
operacyjnego. Podczas podiaczenia neuroendoskopu 0° MINOP (numer katalogowy
PE184A) widoczne jest minimalne ograniczenie pola widzenia na monitorze (patrz
Rysunek 1). W szczegdlnosci, gdy podiaczamy neuroendoskop MINOP 30° (numer
katalogowy PE204A), obraz na monitorze jest zamazany w gornej ¢wiartce (patrz
Rysunek 2).

Rysunek 1 Rysunek 2
Zobacz ograniczenie Optyka 0° Zobacz ograniczenie Optyka 30°

2.2

Zagrozenia stanowigce powdd zainicjowania dzialan korygujacych

W  najgorszym przypadku uzycie wspomnianego trokaru w polaczeniu z
neuroendoskopem MINOP 30° (numer katalogowy PE204A) moze spowodowac, ze
neuroendoskop nie wysunie si¢ poza kanat trokara do zamierzonego miejsca. W
konsekwencji widok pola operacyjnego moze by¢ czgSciowo ograniczony.
Instrumenty wprowadzone przez kanal trokaru moga wigc sta¢ si¢ widoczne na
monitorze z niewielkim opo6znieniem wzgledem oczekiwan. Jednak, gdy instrument
osiggnie wyznaczong pozycj¢ robocza, zapewniona bedzie odpowiednia widoczno$¢
jego koncowki robocze;.

Zarzad:

Sad Rejestrowy Spotki: Banki:

Slawomir Lukaszyk - Prezes Zarzadu Sad Rejonowy w Poznaniu BNP Paribas Bank Polska S.A.

Krzysztof Kotodziejski - Cztonek Zarzadu Wydziat IX Gospodarczy 07 1600 1462 1877 4030 9000 0001 PLN

Mariusz Bozek

- Cztonek Zarzadu Krajowego Rejestru Sgdowego mBank SA.
Nr KRS: 0000094176
NIP: 7880008829
BDO: 000000204
Kapitat zaktadowy: 12.680.000 zt

49 1140 1124 0000 3430 7800 1003 EUR
22 1140 1124 0000 3430 7800 1004 USD
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ul. Tysiaclecia 14

64-300 Nowy Tomysl
tel. +48 61 44 20 100
fax +48 61 44 37 505

e-mail: info.acp@bbraun.com
http:f/www.bbraun.pl

2.3

Prawdopodobienstwo powstania problemu

W okresie od kwietnia 2023 roku zarejestrowano dwie reklamacje dotyczace trokaréw
MINOP z opisanymi odchyleniami w zakresie tolerancji. Wskaznik wystepowania
wynikajacy z opinii rynkowych (reklamacji) zostal obliczony na 13 ppm (0,0013%).
Maksymalny dopuszczalny wskaznik wystgpien tej wady jest w analizie ryzyka
produktu okreslony jako 1 000 ppm (0,1%). Dlatego ogolny wskaznik wystepowania
jest nadal akceptowalny. Prawdopodobienstwo wystgpienia ocenia si¢ jako
"okazjonalne" (< 0,1%).

24

Przewidywane ryzyko dla pacjentow/uzytkownikow

Jesli wspomniany trokar jest stosowany w polaczeniu z neuroendoskopem MINOP
30° (numer katalogowy PE204A), wada jest bardzo prawdopodobna do wykrycia w
trakcie zabiegu, poniewaz chirurg natychmiast zauwazy ograniczenie pola widzenia.
W zwigzku z tym chirurg powinien zachowa¢ wigksza ostroznos$¢ przy wprowadzaniu
narzedzi, co moze prowadzi¢ do niewielkiego wydluzenia czasu operacji, co nie jest
istotne w przypadku zabiegdéw neurochirurgicznych.

Maksymalnym potencjalnym klinicznym skutkiem tej wady jest niewielkie
przedluzenie zabiegu chirurgicznego. Nie ma ryzyka uszkodzenia tkanek ani pacjenta,
poniewaz obturatory pozostaja prawidlowo wyrdéwnane z trokarem.

Przewidywane ryzyko dla pacjentow ogranicza si¢ do dodatkowego stresu
spowodowanego niewielkim przedluzeniem zabiegu -chirurgicznego, ktéry jest
klasyfikowany jako "nieznaczny".

Przy uzyciu wspomnianego trokaru w potaczeniu z neuroendoskopem MINOP 0°
(numer katalogowy PE184A) nie nalezy spodziewac si¢ klinicznie istotnego efektu ze
wzgledu na minimalne ograniczenie pola widzenia.

2.5

Informacje dodatkowe

n.d.

2.6

Charakterystyka problemu

n.d.

Zarzad:

Sad Rejestrowy Spotki: Banki:

Slawomir Lukaszyk - Prezes Zarzadu Sad Rejonowy w Poznaniu BNP Paribas Bank Polska S.A.

Krzysztof Kotodziejski - Cztonek Zarzadu Wydziat IX Gospodarczy 07 1600 1462 1877 4030 9000 0001 PLN

Mariusz Bozek

- Cztonek Zarzadu Krajowego Rejestru Sgdowego mBank SA.

Nr KRS: 0000094176 49 1140 1124 0000 3430 7800 1003 EUR
NIP: 7880008829 22 1140 1124 0000 3430 7800 1004 USD

BDO: 000000204
Kapitat zaktadowy: 12.680.000 zt
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Aesculap Chifa sp. z o.0.

ul. Tysiaclecia 14

64-300 Nowy Tomysl
tel. +48 61 44 20 100
fax +48 61 44 37 505

e-mail: info.acp@bbraun.com
http:f/www.bbraun.pl

Slawomir Lukaszyk - Prezes Zarzadu

2.7 Inne informacje powiazane z notatka bezpieczenstwa
n.d.

Dzialania ograniczajace ryzyko

3.1 | Dzialanie, ktére ma zosta¢ podjete przez uzytkownika
Potwierdzié¢ otrzymanie i zrozumienie informacji o bezpieczenstwie X
Nalezy zwrdci¢ uwage na mozliwo$¢ wystapienia wady. Jesli problem pojawi si¢
podczas operacji i wymagany jest pelny widok 360°, nalezy pamictaé, ze moze by¢
konieczne obrocenie trokaru i1 endoskopu, aby zrekompensowac ograniczone
widzenie.

3.2 Do kiedy akcja powinna | Aesculap AG planuje ukonczy¢ t¢ FSCA w ciaggu
zostaé zakonczona? najblizszych 9 miesigcy.

3.3 Czy zaleca si¢ monitorowanie pacjentow lub przeglad wczesniejszych wynikow
pacjentow?

Nie

34 | Czy wymagana jest odpowiedz klienta? Tak. Zobacz punkt 4.3

3.5 | Dzialania podejmowane przez producenta
Producent przekazuje t¢ notatke¢ bezpieczenstwa, aby poinformowac klientow o
prawidtowej obstudze i uzyciu produktu na wypadek potencjalnego wystgpienia wady
podczas operacji.

3.6 | Czy wymagane jest przekazanie niniejszej notatki Nie
bezpieczenstwa do pacjenta / uzytkownika
nieprofesjonalnego?

3.7 Jesli tak, czy producent udostepnil dodatkowe informacje odpowiednie dla
pacjenta/uzytkownika nieprofesjonalnego w liscie informacyjnym dla
pacjenta/uzytkownika nieprofesjonalnego?

n.d.
Zarzad: Sad Rejestrowy Spotki: Banki:

Sad Rejonowy w Poznaniu BNP Paribas Bank Polska S.A.

Krzysztof Kotodziejski - Cztonek Zarzadu
Mariusz Bozek - Cztonek Zarzadu

Wydziat IX Gospodarczy
Krajowego Rejestru Sadowego
Nr KRS: 0000094176

NIP: 7880008829

BDO: 000000204

Kapitat zaktadowy: 12.680.000 zt

07 1600 1462 1877 4030 9000 0001 PLN
mBank S.A.

49 1140 1124 0000 3430 7800 1003 EUR
22 1140 1124 0000 3430 7800 1004 USD



B/ BRAUN

Aesculap Chifa sp. z o.0.

ul. Tysiaclecia 14

64-300 Nowy Tomysl
tel. +48 61 44 20 100
fax +48 61 44 37 505

e-mail: info.acp@bbraun.com
http:f/www.bbraun.pl

4. Informacje ogélne
41 | Typ FSN Nowy
4.2 Dane producenta
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela mozna znalez¢ na stronie 1 niniejszej
notatki)
Nazwa firmy Aesculap AG
Adres P.O. Box 40, 78501 Tuttlingen
Strona internetowa http://www.aesculap.de
4.3 | Lista zalgcznikow Formularz zwrotny
4.4 | Imie¢ i nazwisko/Podpis

Jacqueline Liebers

(PRRC)
Quality Management

Person Responsible for Regulatory Compliance

Imieg i nazwisko/Podpis

Quality Management

Christian von der Griin
Director Post Market Surveillance

Zarzad:

Slawomir Lukaszyk - Prezes Zarzadu
Krzysztof Kotodziejski - Cztonek Zarzadu

Mariusz Bozek

- Cztonek Zarzadu

Sad Rejestrowy Spotki:

Sad Rejonowy w Poznaniu
Wydziat IX Gospodarczy
Krajowego Rejestru Sadowego
Nr KRS: 0000094176

NIP: 7880008829

BDO: 000000204

Kapitat zaktadowy: 12.680.000 zt

Banki:

BNP Paribas Bank Polska S.A.

07 1600 1462 1877 4030 9000 0001 PLN
mBank S.A.

49 1140 1124 0000 3430 7800 1003 EUR
22 1140 1124 0000 3430 7800 1004 USD


http://www.aesculap.de/

B/ BRAUN

Aesculap Chifa sp. z o.0.

ul. Tysiaclecia 14

64-300 Nowy Tomysl
tel. +48 61 44 20 100
fax +48 61 44 37 505

e-mail: info.acp@bbraun.com
http:f/www.bbraun.pl

Dystrybucja niniejszej notatki dotyczacej bezpieczenstwa

Notatke nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w Panstwa organizacji, ktore powinny
zosta¢ poinformowane, oraz wszelkim organizacjom, do ktoérych przedmiotowe
wyroby zostaty przekazane.

Prosimy o przekazanie niniejszej notatki rowniez innym organizacjom, ktorych
dotycza przeprowadzane dziatania w zakresie bezpieczenstwa.

Konieczne jest zapoznanie si¢ z treScig zawiadomienia oraz monitorowanie
wdrozonych dziatan przez odpowiedni okres, aby zagwarantowaé skuteczno$¢
dziatan korygujacych.

Wszystkie incydenty zwigzane z wyrobem powinny by¢ zglaszane producentowi,
dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi, a w razie potrzeby — do Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych — jest to cenne Zrédto informacji zwrotne;.

Zarzad: Sad Rejestrowy Spotki: Banki:

Slawomir Lukaszyk - Prezes Zarzadu Sad Rejonowy w Poznaniu BNP Paribas Bank Polska S.A.

Krzysztof Kotodziejski - Cztonek Zarzadu Wydziat IX Gospodarczy 07 1600 1462 1877 4030 9000 0001 PLN
Mariusz Bozek - Cztonek Zarzadu Krajowego Rejestru Sgdowego mBank SA.

Nr KRS: 0000094176

NIP: 7880008829

BDO: 000000204

Kapitat zaktadowy: 12.680.000 zt

49 1140 1124 0000 3430 7800 1003 EUR
22 1140 1124 0000 3430 7800 1004 USD



B/ BRAUN

Aesculap Chifa sp. z o.0.

ul. Tysiaclecia 14

64-300 Nowy Tomysl
tel. +48 61 44 20 100
fax +48 61 44 37 505

e-mail: info.acp@bbraun.com
http:f/www.bbraun.pl

FORMULARZ ZWROTNY

FSCA numer 300
Opis produktow: FF399R - MINOP® TROCAR, SREDNICA ZEWNETRZNA 6 MM, 4

KANAFYV

Prosimy o przestanie niniejszego formularza pocztg elektroniczng na adres:
fsca.pl@bbraun.com

(Osoba do kontaktu: Jakub Kruszynski, Aesculap Chifa Sp z o.0., UL. Tysigclecia 14, 64-300 Nowy
Tomysl, tel. +48 795 419 495)

[] Niniejszym potwierdzamy, otrzymanie niniejszej informacji o bezpieczenstwie i przestrzeganie jej
tresci.

SZPITAL
LOKALIZACJA
IMIE | NAZWISKO
ODDZIAL
Zarzad: Sad Rejestrowy Spotki: Banki:
Slawomir Lukaszyk - Prezes Zarzadu Sad Rejonowy w Poznaniu BNP Paribas Bank Polska S.A.
Krzysztof Kotodziejski - Cztonek Zarzadu Wydziat IX Gospodarczy 07 1600 1462 1877 4030 9000 0001 PLN
Mariusz Bozek - Cztonek Zarzadu Krajowego Rejestru Sgdowego mBank SA.

Nr KRS: 0000094176 49 1140 1124 0000 3430 7800 1003 EUR

NIP: 7880008829 22 1140 1124 0000 3430 7800 1004 USD
BDO: 000000204

Kapitat zaktadowy: 12.680.000 zt



B/ BRAUN

PODPIS KLIENTA

Zarzad:
Slawomir Lukaszyk

- Prezes Zarzadu

Krzysztof Kotodziejski - Cztonek Zarzadu

Mariusz Bozek

- Cztonek Zarzadu

Sad Rejestrowy Spotki:

Sad Rejonowy w Poznaniu
Wydziat IX Gospodarczy
Krajowego Rejestru Sadowego
Nr KRS: 0000094176

NIP: 7880008829

BDO: 000000204

Kapitat zaktadowy: 12.680.000 zt

DATA

Aesculap Chifa sp. z o.0.

ul. Tysiaclecia 14

64-300 Nowy Tomysl
tel. +48 61 44 20 100
fax +48 61 44 37 505

e-mail: info.acp@bbraun.com
http:f/www.bbraun.pl

Banki:

BNP Paribas Bank Polska S.A.

07 1600 1462 1877 4030 9000 0001 PLN
mBank S.A.

49 1140 1124 0000 3430 7800 1003 EUR
22 1140 1124 0000 3430 7800 1004 USD



