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NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Nazwa handlowa: TIGR® Matrix Surgical Mesh
Identyfikator FSCA: 2016-d-010
Rodzaj dziatania: Powiadomienie dot. bezpieczenstwa

Data: 21 lipca 2016
Do wiadomosci: Lekarz/chirurg

Szczegoly na temat wyrobow, ktérych dotyczy notatka:
TIGR® Matrix Surgical Mesh to syntetyczna, dtugoterminowa, wchianialna siatka chirurgiczna.

Opis problemu:

W oparciu o wyniki 3-letniego okresu obserwacji po badaniu klinicznym firma Novus Scientific
wprowadza dodatkowe informacje do instrukcji uzytkowania produktu dotyczgce napraw niektorych
przepuklin pachwinowych. Cho¢ w czasie 3-letniego okresu obserwacji nie stwierdzono nawrotow w
grupie pacjentéw z przepukling pachwinowag skosng (boczng), u pacjentéw z przepukling pachwinowg
prostg (przysrodkows i kombinowang) stwierdzono wzglednie wysoka czesto$¢ nawrotéw. Uwaza sie,
ze w przypadku tej grupy pacjentdw wytworzenie tkanki bliznowatej na tyle silnej, by mogta zastgpi¢
siatke, nie jest mozliwe, na podstawie czego wywnioskowano, ze konieczne jest uzycie siatki
permanentnej. Naprawy przepuklin pachwinowych prostych w badaniu klinicznym byty wykonywane
poprzez beznapieciowe zaopatrzenie rozstepu (wrét) miedzy brzegami ubytku. Na podstawie
wzglednie wysokiej czestosci nawrotéw w tej grupie pacjentéw wywnioskowano, ze bezpieczenstwo i
skutecznoéé produktu nie zostaly ustalone w zakresie beznapieciowego zaopatrywania rozstepow
ubytkéw, takich jak ubytki tylnej sciany kanatu pachwinowego w przypadku przepukliny pachwinowe;
prostej.

Firma Novus Scientific uzupetni informacje w instrukcji uzytkowania (IFU) produktu, dodajgc nowe
przeciwwskazanie | nowe ostrzezenie dotyczace opisanych powyzej wynikéw badania klinicznego. Do
momentu udostepnienia nowej instrukcji IFU chirurdzy uzywajgcy produktu w zabiegach naprawy
przepukliny powinni postepowac zgodnie z instrukcjami w niniejszej notatce bezpieczenstwa oraz w
biezgcej instrukeji IFU.

Dziatania, ktére powinien podja¢ uzytkownik:

¢ Dodatkowe przeciwwskazanie: Produkt nieodpowiedni do stosowania w przypadku
przepukliny pachwinowej proste;j.

e Dodatkowe ostrzezenie: Poniewaz siatka TIGR® Matrix Surgical Mesh jest catkowicie
wchianialna, nie powinna by¢ stosowana w przypadkach, gdzie naprawa wymaga
wzmocnienia siatkag permanentna.

Rozpowszechnienie notatki bezpieczenstwa:
Niniejszg notatke nalezy przekazac¢ do wszystkich oséb w danej instytuciji, ktére powinny zosta¢
poinformowane, oraz do kazdej instytucji, do ktérej przekazano siatki TIGR® Matrix Surgical Mesh.

Osoba do kontaktu:
W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci nalezy sie skontaktowaé z firmg Novus Scientific AB
(+46 (0)18 700 11 50).

Firma Novus Scientific AB przekazata niniejszg notatke bezpieczenstwa odpowiedniemu organowi
wiasciwemu.

Zachowanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa i jakosci jest naszym priorytetem.
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Z powazaniem,

Stefan Sowa, dyrektor generalny
Novus Scientific AB
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FORMULARZ POTWIERDZENIA DZIALANIA KORYGUJACEGO DOTYCZACEGO
BEZPIECZENSTWA WYROBU

NAZWA ORGANIZACJI:

ADRES:

Identyfikator FSCA: 2016-d-010

Opis: TIGR® Matrix Surgical Mesh

Rodzaj dziatania: Powiadomienie dot. bezpieczenstwa

Otrzymatem(-am) od firmy Novus Scientific AB powiadomienie z 21 lipca 2016 r.
informujgce o rozpoczeciu dziatania naprawczego odnoszgcego sie do wskazanego

wyzej produktu. Przeczytatem(-am) i zrozumiatem(-am) tre$¢ powiadomienia i bede
przestrzega¢ zawartych w nim instrukciji.

Podpis Data

Imie i nazwisko (drukowanymi literami)
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