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Nota de aviso urgente

Varios cédigos-lote de MONOPLUS, MONOSYN, NOVOSYN, NOVOSYN CHD
Devolucion del Producto Sanitario al Fabricante

At. Usuarios de los productos indicados

5 de agosto de 2024
Estimado Sr. o Sra.,

B. Braun Surgical, S.A. esta retirando voluntariamente del mercado algunas referencias/lote de
Monoplus®, Monosyn®, Novosyn® y Novosyn® CHD.

MonoPlus® es una sutura quirdrgica monofilar reabsorbible, sintética, estéril, hecha del
homopolimero poli-p-dioxanona.

MonoPlus® esta indicada en casos en los que se desea un soporte reforzado de la herida en un
tejido blando durante méas de 4 semanas.

Monosyn® es una sutura quirdrgica sintética, monofilar, absorbible y estéril, compuesta por un
copolimero de glicolido (72 %), e-caprolactona (14 %) y trimetilenecarbonato (14 %).

Monosyn® esta indicada en aquellos procedimientos quirdrgicos que requieren la aproximacion
o ligadura de tejidos blandos en cirugia general, ginecoldgica, urolégica y oral, incluyendo el
cierre cutaneo, cuando la técnica quirargica requiere un material de sutura absorbible, pero no
para tejidos cardiovasculares, oftdlmicos o neuroldgicos.

Novosyn® y Novosyn® CHD son un material de sutura estéril, absorbible, multiflamento y
trenzado fabricado a partir de un copolimero compuesto por un 90 % de glicolato y un 10% de L-
lactato. Las suturas trenzadas estan tratadas con un recubrimiento sintético absorbible
compuesto por una mezcla a partes iguales de un copolimero a base de glicolato y L-lactato, y
de estearato calcico, para que puedan deslizarse facilmente evitando el efecto sierra en su paso
a través de los tejidos. Novosyn® CHD contiene un recubrimiento antimicrobiano de diacetato de
clorhexidina no superior a 60 pg/m.

Novosyn® esta indicado para la aproximacion de los tejidos blandos o la ligadura en la cirugia
general cuando la practica quirdrgica requiere el uso de material de sutura trenzado sintético
absorbible. Las suturas Novosyn® también estan indicadas para su uso especialmente en
ginecologia y urologia.

Las indicaciones de uso de Novosyn® CHD estan relacionadas con la finalidad prevista de

aproximacion y ligadura de tejidos blandos en las estructuras anatémicas, mediante un material
de sutura sintético, reabsorbibles y trenzado.
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B. Braun Surgical, S.A.

Identificacion de los productos sanitarios afectado:

Nombre del producto: MONOPLUS, NOVOSYN, MONOSYN and NOVOSYN
CHD

(Varias referencias afectadas, ver Anexo 1)
Referencia y lote del producto: Lista detallada en el Anexo 1

Descripcion de la deficiencia del producto sanitario:

B. Braun Surgical identific6 un problema de fabricacibn y algunas unidades de las
referencias/lotes mencionados podrian tener el envase dafado, con lo que la esterilidad del
producto podria verse comprometida ademas de una falta de estanqueidad de este. Esta falta de
estanqueidad del envase podria acelerar la degradacién del hilo de sutura, incumpliendo las
especificaciones del producto.

Dafios potenciales asociados:

Segun nuestra experiencia y conocimiento, las suturas con este defecto probablemente no se
descartaran antes de su uso, ya que es dificil detectarlo debido a que el defecto es pequefio y
se sitUa en la parte posterior del paquete de sutura.

El uso de estos productos en un paciente podria conllevar:

¢ Riesgo biolégico que dé lugar a una infeccién de la herida, una reaccién a un cuerpo
extrafio, la formacion de abscesos y fistulas, seno del punto de sutura, granuloma,
seroma, riesgo de dehiscencia y sepsis que podrian provocar una lesion potencialmente
mortal;

¢ Riesgo funcional que dé lugar a una dehiscencia de la herida, dolor, hemorragia y un
mayor traumatismo tisular que podria requerir tratamiento o una nueva intervencion.

¢ Riesgo por desunion de la aguja, si la aguja se desprende del hilo en un paciente sometido
a una cirugia interna y cae dentro del cuerpo, esto podria provocar una embolia
Adicionalmente la aguja puede desencadenar una reacciébn a un cuerpo extrafio,
encapsulacion y la posible necesidad de realizar pruebas adicionales para recuperar la
aguja (por ejemplo, rayos X).

En aquellos pacientes en los que el dispositivo ya ha sido utilizado, no se requiere un seguimiento
adicional. Si el paciente presenta alguna de las complicaciones descritas, se actuard segun el
protocolo hospitalario para dichas situaciones.

Acciones arealizar:

Por favor identifique y ponga en cuarentena si tiene alguno de los productos listados en su
almacén.
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Por favor verifiqgue con sus clientes si tienen producto afectado todavia en su almacén. En caso
afirmativo, pida que se lo devuelvan inmediatamente.

Una vez tenga todas las unidades afectadas preparadas para su devolucion péngase en contacto
con nosotros para la gestion del producto.

Por favor, complete el "Formulario de confirmacion de FSCA/Recall" adjunto y envienoslo
cumplimentado antes del 5 de setiembre de 2024.

Esta notificacidn necesita ser transmitida a todos los que necesitan estar informados dentro de
su organizacién u otras organizaciones donde potencialmente haya podido ir el producto
afectado.

De acuerdo con la Normativa Europea, hemos informado de esta incidencia a la Autoridad
Nacional Competente (ANC) de los paises europeos implicados.

Si tiene alguna pregunta respecto a esta retirada voluntaria, por favor contactenos por correo
electronico: vigilance_CT@bbraun.com.

Lamentamos sinceramente los inconvenientes que le pueda causar.

Muchas gracias por su colaboracion,

Atentamente,
Miguel Angel Benade Martina Laporte
Global Manager of Quality & Quiality and Regulatory Affairs Director
Technical Responsible (Spain) CoE OR Supply
B. Braun Surgical, S.A. B. Braun Surgical, S.A.
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Anexo 1. Listado de referencias y lotes implicados en FSN_FSCA QA 060-24 B.
Braun Surgical, S.A.

Code Product description Batch
B1068558 Igg\P/OSYN CHD VIOLET 2(5)90CM HR40S (M) 124245
C0068066 NOVOSYN VIOLET 1 (4) 70CM HR60 (M) DDP 724231
C0068647 NOVOSYN VIOLET 1 (4) 90CM HRN45 (M) DDP 724242
C0088629 ggl\D/OSYN VIOLET 4/0(1,5)4X70CM HR22 TO M 794216
g%%%%i%%& NOVOSYN VIOLET 2 (5) 90CM HS48 (M) DDP 724224
BG%%%%Z%%& NOVOSYN VIOLET 2 (5) 90CM HS48 (M) DDP 724241

B0024091 & | MONOPLUS VIOLET 1(4)150CM HR48 LOOP

G0024091 | (M) DDP 124243

80024568 | MONOPLUS VIOLET 1(4)150CM HR40S LOOP 124251
(M) DDP

B0022269&

G0029269 | MONOSYN VIOLET 2 (5) 90CM HS40 (M) DDP 124265

B0068648 | NOVOSYN VIOLET 2 (5) 90CM HRN45 (M) DDP 724252
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