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Nowy Tomysl, 04.03.2024

Pilna notatka dot. Bezpieczenstwa- NOVOSYN

Szanowni Panstwo,

Firma Aesculap Chifa Sp. z o0.0. zostata poinformowana przez producenta B. Braun Surgical S.A.U. o
dobrowolnym wycofaniu z rynku niektorych numeréw katalogowych [ partii nici chirurgicznej Novosyn®.
Novosyn® to sterylny, wchtanialny szew chirurgiczny produkowany z kopolimeru sktadajacego sie w 90% z
glikolidu i w 10% z L-laktydu. W celu lepszej identyfikacji Novosyn® jest barwiony na kolor fioletowy za pomoca
barwnika D&C Violet No. 2 (C. I. 60725), ale jest rowniez dostepny bez barwnika w naturalnym kolorze bezowym.
Plecione nici sa pokryte wchianialng powtoka syntetyczng sktadajacg sie z mieszaniny rownych czesci
kopolimeru sktadajgcego sie z glikolidu i L-laktydu oraz stearynianu wapnia, dzieki czemu fatwo si¢ przesuwaja
bez powodowania efektu wcinania si¢ w tkanke.

Szwy Novosyn® objete niniejszym powiadomieniem o bezpieczenstwie sa wskazane do stosowania w chirurgii
o0golnej, szczegdlnie w ginekologii i urologii, gdzie preferowany jest wchtanialny materiat szewny.
Przedmiotowe szwy Novosyn® s3 wskazane do podwigzywania struktur anatomicznych za pomoca
syntetycznych, wchtanialnych, plecionych materiatéw szewnych.

Identyfikacja wyrobow medycznych, ktorych dotyczy problem:
Nazwa referencyjna: NOVOSYN

(Kilka numeréw katalogowych, patrz zatgcznik 1)
Numer katalogowy i numer partii: Szczegotowy wykaz w zatgczniku 1
Opis wady wyrobu medycznego:
Podczas rutynowego testu w laboratorium kontroli koricowej firma zauwazyta, ze niektdre sztuki wspomnianych
numerow katalogowych/partii Novosyn mogty mie¢ uszkodzone opakowanie, co w konsekwencji mogto zagrozi¢
sterylnosci produktu, a takze brakowi szczelnosci opakowania. Ten brak szczelnosci opakowania mogt
przyspieszy¢ degradacje nici chirurgicznej, nie spetniajac specyfikacji produktu.

Potencjalne zwigzane z tym szkody:

Stosowanie tych produktéw u pacjenta moze prowadzi¢ do przejsciowej lub trwatej reakcji zapalnej organizmu
na ciato obce. Pooperacyjna hipertermia pacjenta, infekcja, reakcja alergiczna. Uraz zagrazajgcy zyciu.
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Powszechne we wszystkich wskazaniach: zakazenie zwigzane z ryzykiem sepsy. W chirurgii ogolnej, ginekologii
i urologii: Konieczne jest leczenie lub reoperacja. W przypadku zamkniecia rany (np. powiezi, skory, tkanki
podskornej), moze dodatkowo powodowa¢ powstawanie ziarniniakdw i surowiczakdw. Urazy zagrazajgce zyciu.
Rozejscie sie rany, bol, krwotok, zerwanie podczas interwencji. Konieczne jest leczenie lub reoperacja. Uraz
zagrazajacy zyciu.

U pacjentéw, u ktorych wyrdb zostat juz uzyty, nie jest wymagana dodatkowa obserwacja. Jesli u pacjenta
wystapi ktérekolwiek z opisanych powikfan, nalezy wdrozy¢ odpowiedni protokot szpitalny dotyczacy takich
sytuacji.

Dziatania do podjecia:

Prosimy o zidentyfikowanie oraz objecie kwarantanng przedmiotowych produktow znajdujacych sie na Paistwa
stanach magazynowych.

Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza "FSCA- Formularz potwierdzenia przyjecia do wiadomosci
informacji o wycofaniu z rynku Novosyn" i odestanie go najpozniej do dnia 15.03.2024 na adres:
reklamacje.pl@bbraun.com

Na podstawie wypetnionego formularza-informacji o produktach znajdujacych sie na Panstwa stanach
magazynowych bedziemy kontaktowac sie celem zainicjowania zwrotu/rozliczenia.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych tego dobrowolnego wycofania produktu z rynku, prosimy o
kontakt pod adresem e-mail: reklamacje.pl@bbraun.com.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i dziekujemy za zaangazowanie i wspotprace.

Z powazaniem,

Aesculap Chifa Sp. z o.0.

Jakub Kruszynski

Director Quality Management/Regulatory Affairs
B +48795419495
jakub.kruszynski@bbraun.com
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Zatacznik 1. Wykaz numerdow katalogowych i numerdw serii, ktorych dotyczy przedmiotowe
powiadomienie dot. szwu chirurgicznego Novosyn.

Numer

el o Partia Opis

3403VK
CO0068041N1 3403V1 NOVOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM HR26 (M) RCP
3403VX
3403W
3403UH
3403WA
CO068042N1 3403WT NOVOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HR26 (M) RCP
3403WU
3404Y7
3404XD
CO0068092N1 3403VG [ NOVOSYN VIOLET 1 (4) 70CM HR26S (M) RCP
C0068242N1 3402U6 [ NOVOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HS26 (M) RCP
C0068431N1 | 3403VN | NOVOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HS23 (M) RCP
C0068557N1 | 3403WM [ NOVOSYN VIOLET 1 (4) 90CM HR40S (M) RCP
3403UC
C0068562N1 | 3403UB [ NOVOSYN VIOLET 1 (4) 90CM HR48 (M) RCP
3403UD
C0068587N1 | 3403WK | NOVOSYN VIOLET 1 (4) 90CM HS40S (M) RCP

CO0068591N1 3403VF [ NOVOSYN VIOLET 0 (3,5) 90CM HR26S (M) RCP

NOVOSYN NIEBARWIONY 4/0 (1,5)45CM DS19 (M)
RCP

CO069220N1 [ 3403W5
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Formularz potwierdzenia przyjecia do wiadomosci informaciji o wycofaniu z rynku
FSCA NOVOSYN

Prosze o wypetnienie i przestanie formularza na adres:

E-Mail: reklamacje.pl@bbraun.com

(Osoba do kontaktu: Jakub Kruszynski, Aesculap Chifa Sp. z 0.0, ul. Tysigclecia 14, 64-300 Nowy Tomysl, tel. +48
795419495).

Potwierdzamy, ze otrzymalismy i zrozumieliSmy zawarte w notatce bezpieczenstwa informacje w odniesieniu
do:

Nazwa produktu: NOVOSYN (kilka)

Numer katalogowy: Kilka, patrz zatacznik do notatki bezpieczenstwa

Partia: Kilka, Kilka, patrz zatgcznik do notatki bezpieczenstwa

[] Otrzymalismy powiadomienie i mamy zapasy do zwrotu.

Ilos¢ sztuk do zwrotu:

Numer katalogowy Partia produktu Ilosé sztuk

[ ] Otrzymali$my powiadomienie i wszystkie zapasy zostaty wykorzystane.
Potwierdzenie:

PLACOWKA

ADRES

IMIE | NAZWISKO

ODZIAL

TELEFON/E-MAIL
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PODPIS KLIENTA DATA




