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Nowy Tomysl, 31.07.2024

Pilna notatka dot. Bezpieczenstwa- MONOPLUS, NOVOSYN, NOVOSYN CHD

Szanowni Panstwo,

Firma Aesculap Chifa Sp. z o0.0. zostata poinformowana przez producenta B. Braun Surgical S.A.U. o
dobrowolnym wycofaniu z rynku niektérych numeréw katalogowych [ partie produktéw Monoplus®, Novosyn®
i Novosyn® CHD.

MonoPlus® to sterylny syntetyczny wchtanialny monofilamentowy szew chirurgiczny wykonany z
homopolimeru Poli-p-dioksanonu.
MonoPlus® jest idealny dla wskazan o pozadanym okresie wsparcia tkanki powyzej 4 tygodni.

Novosyn® i Novosyn® CHD to sterylne, wielowfokienkowe, syntetyczne, wchfanialne szwy chirurgiczne
wykonane z kopolimeru sktadajgcego sie w 90% z glikolidu i w 10% z L-laktydu (PGLA 90/10). Plecione nici sg
pokryte wchtanialng powtokg syntetyczng sktadajgca sie z mieszaniny rownych czesci kopolimeru (sktadajgcego
sie z glikolidu i L-laktydu) i stearynianu wapnia, dzieki czemu szew tatwo sie przesuwa bez powodowania efektu
pitowania. Novosyn® CHD zawiera powtoke przeciwdrobnoustrojowg z dwuoctanu chlorheksydyny w stezeniu
nie wigkszym niz 60 pg/m.

Novosyn® jest wskazany do zblizania iflub podwigzywania tkanek miekkich w chirurgii ogolnej, gdy praktyka
chirurgiczna wymaga uzycia syntetycznego, wchtanialnego, plecionego materiatu szewnego. Szwy Novosyn® sg
rowniez przeznaczone do stosowania w szczegolnosci w ginekologii i urologii.

Novosyn® CHD nie ma okreslonego wskazania. Wskazania do stosowania sg zwigzane z zamierzonym celem
zblizania tkanek miekkich i podwigzywania struktur anatomicznych za pomoca syntetycznych, wchtanialnych,
plecionych materiatow szewnych.

Identyfikacja wyrobow medycznych, ktorych dotyczy problem:
Nazwa referencyjna: MONOPLUS, NOVOSYN i NOVOSYN CHD

(Kilka odnosnikow, patrz zatgcznik 1)
Numer katalogowy i numer partii: Szczegotowy wykaz w zatgezniku 1.
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Opis wady wyrobu medycznego:

B. Braun Surgical zidentyfikowata problem produkcyjny z niektorymi partiami produktow, ktére zostaty
okreslone w tresci notatki, ze mogg mie¢ uszkodzone opakowanie, w wyniku czego sterylnos¢ produktu moze
by¢ zagrozona, oprocz braku szczelnosci opakowania. Ten brak szczelnosci opakowania moze przyspieszy¢
degradacje nici szewnej, nie spetniajac specyfikacji produktu.

Potencjalne zwigzane z tym szkody:

Zgodnie z naszym doswiadczeniem i wiedzg, opakowania z tym defektem prawdopodobnie nie zostang wykryte
przed uzyciem, poniewaz trudno je wykry¢; defekt jest maty i znajduje sie z tytu opakowania szwu.
Zastosowanie tych produktéw u pacjenta moze prowadzi¢ do zagrozenia biologicznego prowadzacego do
zakazenia rany, reakgji ciata obcego, powstania ropnia i przetoki, zatoki szwu, ziarniniaka, surowiczaka, ryzyka
rozejscia sie rany i sepsy, ktore moga prowadzi¢ do obrazen zagrazajacych zyciu oraz do zagrozenia
funkcjonalnego prowadzacego do rozejscia si¢ rany, bolu, krwotoku, zwiekszonego urazu tkanki, ktory
wymagatby leczenia lub reoperacji. Ponadto, jesli igta odtgczy sie od nici u pacjenta poddawanego operacji
wewnetrznej i wpadnie do ciata, moze to prowadzi¢ do zatorowosci, reakcji na ciato obce, zamkniecia i
potencjalnej potrzeby dodatkowego badania w celu odzyskania igty (np. RTG).

U pacjentdw, u ktérych produkt zostat juz uzyty, nie jest wymagana dodatkowa obserwacja. Jesli u pacjenta
wystapi ktorekolwiek z opisanych powikfan, nalezy odpowiednio wdrozy¢ protokdt 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" i odestanie go najpdzniej do dnia 16.08.2024 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 dotyczgcych 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/Requlatory Affairs
B +48795419495
jakub.kruszynski@bbraun.com
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Zatacznik 1. Wykaz numeréw katalogowych i numeréw partii, ktorych dotyczy FSN_FSCA CP 168-24

Kod Opis produktu Partia
B0024347 MONOPLUS VIO 1(4)150CM HRT43S LOOP(M)DDP 124152
B0024396 MONOPLUS VIOL 1(4)180CM HRT48 LOOP(M)DDP 124152
0068994 NOVOSYN VIOLET 2/0 (3) 90CM GR65 (M) DDP 124214
€0068079 NOVOSYN VIOLET 3/0 (2) 20CM HR26 (M) DDP 124213
1068123 NOVOSYN CHD VIOL 1 (4) 70CM HR37SS(M)DDP 124195
1068313 NOVOSYN CHD VIOL 4/0(1,5)70CM HRC17(MDDP 124195
1068374 NOVOSYN CHD VIO 1 (4) 70CM HRC30 (M) DDP 124195
1068960 NOVOSYN CHD VIOL 1 (4) 70CM HRC40S(M)DDP 124195
1068092 NOVOSYN CHD VIOL 1 (4) 70CM HR26S (M)DDP 124201
(G0068046 NOVOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM HR30 (M) DDP 724187
0068093 NOVOSYN VIOLET 2 (5) 70CM HR26S (M) DDP 724195
0068220 NOVOSYN VIOLET 4/0 (1,5)45CM DS19 (M)DDP 724191
€0068557 NOVOSYN VIOLET 1 (4) 90CM HR40S (M) DDP 724194
€0088630 NOVOSYN VIOLET 3/0(2)4X70CM HR22TO(M)DDP 724196
0088730 NOVOSYN VIOLET 3/0(2)4X45CM HR22TO(M)DDP 724195




