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Molnlycke’

Wer. 1: wrzesien 2018 r.

Nr ref. FSN: 2019-03 (03)
Nrref. FSCA: 2019-03 (03)
Data: 4 kwietnia 2019 .

Pilny komunikat dotyczacy bezpieczeristwa stosowania produktu

Zestawy zabiegowe Molnlycke®

Do wiadomosci: Theatre Manager

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela (imi¢ i nazwisko, adres e-mail, telefon,
adres itp.
Imie i nazwisko: Krzysztof Kurp

E-mail: Krzysztof. Kurp@molnlycke.com
Telefon: +48605160083
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Molnlycke'

Wer. 1: wrzesien 2018 r.

Nr ref. FSN: 2019-03 (03)
Nr ref. FSCA: 2019-03 (03)
Data: 4 kwietnia 2019 .

Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu
' (FSN)

Zestawy zabieqowe Molnlycke®
Rvzvko pozostawienia wacika w miejscu zabiegu

1. Informacje o wyrobach, ktérych dotyczy ten komunikat

1 1. Rodzaj wyrobu
Wacik Neuro bedacy czescig zestawu zabiegowego Moinlycke®

1 2. Nazwa handlowa

. | Patrz lista produktow w Dodatku I

1 3. Podstawowy cel kliniczny wyrobu

. | Stosowanie zgodne z przeznaczeniem opisano w instrukciji uzytkowania

1 4. Numer modelu/ katalogowy/ czesci produktu

. | Patrz lista produktéw w Dodatku Il

1 5. Zakres numerdw seryjnych i partii wyrobdw, kitdrych dotyczy komunikat
Patrz lista produktow w Dodatku |

2 Powéd dzialan naprawczych dotyczacych bezpieczenstwa (FSCA)

2 1. Opis problemu z produktem

Na etykiecie zestawu zabiegowego podano, ze waciki Neuro zawierajg XRD. Nie jest to poprawna
informacja. Waciki Neuro nie zawierajg XRD.

2 2. Zagrozenia stanowigce podstawe FSCA

Po zliczeniu wacikow XRD, po zakonczeniu zabiegu, wszelkie nieuwzglednione waciki mogg
wymagaé przeswietlenia RTG ciata pacjenta, aby upewnic sig, ze w ciele nie pozostawiono
zadnych wacikéw. Poniewaz waciki nie zawierajg XRD, istnieje ryzyko, ze nie zostang wykryte w
czasie prze$wietlenia a w konsekwencji bedg pozostawione w ciele pacjenta.
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Molnlycke’

Wer. 1: wrzesien 2018 r.

Nr ref. FSN:2019-03 (03)
Nr ref. FSCA: 2019-03 (03)
Data: 4 kwietnia 2019 r.

3. Rodzaj dziatania w celu ograniczenia ryzyka

3. 1 1. Dziatania do wykonania przez uzytkownika

Zidentyfikowanie wyrobu
Modyfikacja wyrobu na miejscu — do kazdego zestawu zabiegowego nalezy dotgczyé
niniejszy komunikat bezpieczenstwa stosowania (FSN)

Potrzebujemy Paristwa pomocy, aby zapewni¢, ze wszystkie produkty, ktérych dotyczy
problem, zostaly zlokalizowane oraz ze podjeto ponizsze dziatania.

1. Prosimy zapozna¢ si¢ z informacjami podanymi w Dodatku Il i zidentyfikowa¢ oraz
odizolowa¢ w Panstwa placowce wszystkie niewykorzystane zestawy zabiegowe
Mdlnlycke®, ktérych dotyczy problem.

2. Kopig niniejszego komunikatu bezpieczeristwa produktu (FSN) nalezy dotaczyé do
kazdego zestawu zabiegowego i upewnic¢ sie, ze caly personel zapoznat sie z jego trescig
przed zastosowaniem produktu.

3. Nawet jesli nie posiadajg Panstwo juz zestawow zabiegowych Méinlycke®, ktérych
dotyczy problem, w dalszym ciggu nalezy odesta¢ nam Formularz odpowiedzi klienta,
Dodatek I. MéInlycke musi mie¢ pewnos¢, ze wszyscy klienci sg $wiadomi tej sytuaciji.

4. Jesli przekazaliscie Panstwo produkty, ktérych dotyczy problem, do innych placowek
stuzby zdrowia, prosimy o przestanie do nich kopii tego komunikatu bezpieczenstwa
stosowania. Prosimy sie upewni¢, ze instytucje te podjety odpowiednie dziatania.

5. Jesli jestescie Paristwo dystrybutorem, prosimy poinformowa¢ swoich klientéw, wysytajac
im kopie tego komunikatu bezpieczeristwa stosowania. Prosimy sie upewnié, ze
podejmg oni odpowiednie dziatania i odeslg do Panstwa Formularz potwierdzenia
klienta z Dodatku I.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym zwigzane, ale mozecie byé Paristwo pewni, ze
naszym najwiekszym celem jest uczynienie tego procesu tak prostym, jak to tylko mozliwe.

Mdinlycke docenia Paristwa pomoc w zbieraniu danych dotyczgcych reklamacji produktéw i/lub
incydentéw zwigzanych z wadliwymi produktami. Prosimy postepowaé zgodnie z procedurg
raportowania ustanowiong w Panstwa placéwce.

3. | 2. Czy wymagana jest odpowiedz klienta? Tak W ciggu 10 dni
(jesli tak, nalezy podaé termin zwrotu dotgczonego
formularza)
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Molnlycke

Wer. 1: wrzesient 2018 r.

Nr ref. FSN: 2019-03 (03)
Nr ref. FSCA: 2019-03 (03)
Data: 4 kwietnia 2019 r.

4. Informacje ogdlne

4. | 1. Rodzaj FSN Nowe

4. | 2. Dla aktualizowanego FSN, N/D
numeru referencyjnego oraz daty
poprzedniego FSN

4. | 3. Czy oczekiwane sg dalsze Nie
porady lub informacje w ramach
dziatan nastepczych FSN?

4. | 4. Informacje o producencie
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajdujg sig na stronie 1 niniejszego FSN)

a. Nazwa firmy Malinlycke Health Care
b. Adres Skrytka pocztowa 130 80, SE-402 52 Gothenburg,
Szwecja

c. Adres strony internetowe;j www.molnlycke.com

4. | 5. Wiasciwy organ (regulacyjny) dla Panstwa kraju zostat podany w tym komunikacie

dla klientow.
4. | 6. Lista zatgcznikéw/ dodatkow: Dodatek | — Formularz odpowiedzi klienta
Dodatek Il — Lista produktow
4. | 7. Nazwisko/ Podpis Linda Magnusson, Globalny menadzer ds.

reklamacji produktéw

@%”%W -

Przekazanie niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa

Komunikat ten nalezy przekazaé wszystkim osobom, ktére muszg wiedzie¢ o wyrobach, ktérych
potencijalnie dotyczy problem, zaréwno w Parstwa placéwce, jak i w innych placowkach, do
ktérych produkty te mogly zosta¢ przekazane. (w razie potrzeby)

Prosze przekaza¢ ten komunikat do pozostatych placowek, w ktorych konieczne moze by¢
podjecie tych dziatan. (w razie potrzeby)

Prosimy mieé na uwadze ten komunikat oraz przestrzega¢ wynikajgcych z niego dziatan przez
odpowiedni okres czasu, aby zapewni¢ skuteczno$¢ dziatan naprawczych.

Wszystkie zdarzenia zwigzane z wyrobem nalezy przekazywa¢ producentowi, dystrybutorowi
lub przedstawicielowi lokalnemu, a takze wiasciwemu organowi krajowemu, jesli jest to
konieczne, poniewaz zapewnia to wazne informacje zwrotne.*
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Dodatek |

Formularz odpowiedzi klienta

1. Komunikat bezpieczernstwa stosowania produktu (FSN)

Numer referencyjny FSN

2019-03 (03)

Data sporzadzenia FSN

4 kwietnia 2019 r.

Nazwa produktu/wyrobu

Waciki Neuro zawarte w zestawach
zabiegowych Mdlnlycke®

Kod(y) produktu

Patrz lista produktéw w Dodatku

Numer seryjny/partii

Patrz lista produktéw w Dodatku |l

2. Dane klienta

Numer konta

Nazwa placoéwki stuzby zdrowia*

Adres organizacji*

Oddziat/jednostka

Adres do wysylki, jesli jest inny niz powyzej

Nazwisko osoby kontaktowej*

Tytut lub stanowisko

Numer telefonu*

E-mail*

3. Dziatania klienta podejmowane w imieniu placéwki stuzby zdrowia

Potwierdzam odbiér
Komunikatu Bezpieczenstwa
Stosowania Produktu oraz
przeczytanie i zrozumienie
jego tresci.

Wykonatem/-am wszystkie
wymagane czynnosci
okreslone w FSN. Komunikat
zostat przekazany
personelowi do przeczytania
przed uzyciem produktu.

O

Klient wypetnia lub wpisuje ,N/D"

Potwierdzam odbior
Komunikatu Bezpieczenstwa
Stosowania Produktu oraz
przeczytanie i zrozumienie
jego tresci.

Nie dysponuje zadnymi
wyrobami, ktérych dotyczy
problem.

Klient wypetnia lub wpisuje ,N/D”

Nazwisko drukowanymi literami*

Tutaj wpisa¢ nazwisko klienta drukowanymi literami

Podpis*

Tutaj Ztozy¢ podpis klienta

Data*




4. Zwroci¢ potwierdzenie do nadawcy

E-mail vigilance@molnlycke.com
Infolinia dla klientoéw 0800 — 1862 187
Adres pocztowy MélInlycke Health Care AB, P.O.

Box 130 80, SE-402 52
Gothenburg, Szwecja

Faks +46 31 722 34 00
Termin zwrotu formularza odpowiedzi W ciggu 10 dni
klienta*

Pola obowiazkowe oznaczone sg*

Wazne jest, aby placéwka potwierdzita odebranie FSN i podjeta dziatania w nim
wyszczegolnione.

Odpowiedz placéwki stanowi dowod, ktérego potrzebujemy w celu monitorowania
postepow dziatan naprawczych.




2019-04-04

Dodatku
Field Safety Notice: 2019-03 (03) No XRD Neuro swab
Affected MolInlycke Procedure trays COPERNICUS PODMIOT LECZNICZY

Product name Product number Batch number
Zestaw do Kraniotomii 97057979-06 16372172
17013420
17077042
17090113
17130305
17210787
17240637
17242238

Zestaw do Kraniotomii 97057979-09 17423304

17452846

18083113
18083114
18125440
18254955

18244736
18272894

18250079
18232201

18395570
18441320

18482603

19030375

Zestaw do Kraniotomii 97101864-00 18458526

Zestaw do Kraniotomii 97103358-00 19056543

Zestaw do matej Kraniotomii 97101865-00 18469647

Zestaw do malej Kraniotomii 97087424-01 17380279

17424304

17446447

18035024

18035538

18366060

18374262

18405665

18414608

18479076

18529060

19030329









