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Pilna notatka bezpieczenstwa
Zestawy zabiegowe i odtaczalny worek EndoRertieval firmy
Molnlycke®

Do rak wiasnych: Kierownik sali operacyjnej

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela (imie i nazwisko, e-mail, telefon, adres itd.)
Name: Dziat Customer Care

Email: biuro@molnlycke.com

Telephone: +48 22 350 52 80

Stronalz 11



.0...
Molnlycke’
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Data: 19 lutego 2024 r.

Pilna notatka bezpieczenstwa (anqg. Field Safety Notice, FSN)
Zestawy zabiegowe i odtaczalny worek EndoRertieval firmy
MoInlycke®

1. Informacje na temat wyrobéw, ktérych dotyczy notatka

1. 1. Typ(y) wyrobu(-6w)

Wyrob firmy Unimax:

Odtaczalny worek EndoRertieval

899102-02 - maty (250-300 ml) / srednica introduktora 10 mm
899103-02 - sredni/duzy (500-700 ml) / srednica introduktora 10 mm
899112-02 - bardzo duzy (1150-1500 ml) / srednica introduktora 12 mm
899104-02 - bardzo duzy (1150-1500 ml) / srednica introduktora 15 mm

Dotgczone do réznych zestawow zabiegowych Molnlycke®.

Zestawy zabiegowe MdInlycke® sktadajg sie ze zindywidualizowanych konfiguracji kilku
wysterylizowanych komponentéw, ktore sg zmontowane i dostarczane w stanie
sterylnym w ramach jednego zestawu zabiegowego.

Odtaczalne worki EndoRetrieval sg rowniez dostarczane jako pojedynczo pakowane

produkty sterylne.
1. 2. Nazwa(-y) handlowa(-e)
Odigczalny worek EndoRertieval
1. 3. Podstawowe zastosowanie kliniczne wyrobu(-6w)

Odtaczalny worek endoskopowy jest wyrobem uzywanym do pobierania i usuwania
prébek podczas zabiegéw laparoskopowych.

Klinicznym przeznaczeniem zestawow zabiegowych Mélnlycke® jest zapewnienie
zindywidualizowanego sterylnego opakowania zbiorczego komponentéw do réznych
interwenciji klinicznych.

1. 4. Model wyrobu/Numer katalogowy/Numer(y) czesci
Zob. Zatgcznik |, Tabela produktéw
1 5. Zakres numeréw seryjnych lub numerdéw partii, ktérego dotyczy Notatka

Zob. Zatgcznik |, Tabela produktéw

2 Przyczyna zewnetrznego dziatania korygujgacego dotyczacego
bezpieczenstwa (ang. Field Safety Corrective Action, FSCA)

2 1. Opis problemu z produktem*

Firma Molnlycke zostata niedawno poinformowana o dziataniach zainicjowanych przez
firme Unimax, ktéra jest prawnym producentem wyszczegodlnionego powyze;j
odigczalnego worka EndoRetrieval.

Wyréb jest uzywany do pobierania i ekstrakcji probek podczas zabiegow
laparoskopowych. Mechanizm wymienionego wyrobu polega na odtgczeniu rurki
znajdujgcej sie wewnatrz wyrobu podczas procesu usuwania. Jesli rurka nie zostanie
doktadnie zamocowana, czes¢ rurki moze wysung¢ sie z otworu po odtgczeniu i wpasé
do brzucha pacjenta. W zwigzku z tym podjeto decyzje o podjeciu dziatan korygujacych
dotyczgcych bezpieczenstwa w celu zastgpienia biezgcej wersji ulepszong wersjg
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konstrukcyjng, zmniejszajgc w ten sposob ryzyko wysunigcia sie/wpadniecia rurki do
brzucha pacjenta.

Firma Molnlycke podjeta decyzje o przestrzeganiu notatki bezpieczenstwa producenta i
podjeciu dziatania korygujacego dotyczacego bezpieczenstwa. Firma Molnlycke
wysle powiadomienie i poinstruuje klienta, aby zutylizowat wyrdb, ktérego dotyczy
problem.

Niniejsza notatka bezpieczenstwa (ang. Field Safety Notice, FSN) dotyczy okreslonych
partii odtgczalnego worka EndoRetrieval, ktéry moze by¢ wyrobem pakowanym
pojedynczo lub dotgczonym jako komponent do okreslonych zestaw6w zabiegowych
Mdlnlycke®.

2 2. Zagrozenie bedace przyczyng FSCA*

Informacje od firmy Unimax:
Zgtaszana czestos¢ wystepowania moze mie¢ potencjalnie powazne skutki dla
pacjentéw, poniewaz czes¢ przedtuzajgca moze wpas¢ do jamy.

3. Rodzaj dziatania zmniejszajgcego ryzyko

3. 1. Dziatanie do podjecia przez uzytkownika
Identyfikacja wyrobu

Kwarantanna wyrobu

Zniszczenie wyrobu

Potrzebujemy Twojej pomocy w zapewnieniu zlokalizowania wszystkich produktéw,
ktorych dotyczy Notatka, i wykonania ponizszych dziatan.

Prosze wykonac¢ nastepujgce instrukcje:

1. Zidentyfikowaé i wyizolowaé¢ nieuzywane zestawy zabiegowe lub
pojedynczo pakowane odigczalne worki EndoRertieval firmy Moélnlycke® w
swojej placowce — zob. informacje o produktach, ktérych dotyczy problem, w
Zatgczniku 1.

2. Wyrzuci¢ zidentyfikowany pojedynczo pakowany odigczalny worek
EndoRetrieval w swojej placoéwce.

3. Dotgczy¢ zawieszke znajdujaca sie w Zatgczniku |l do wszystkich nieuzywanych
zestawOw zabiegowych Mdlnlycke®.

4. W momencie uzycia zestawodw zabiegowych Mdlnlycke® uzytkownik musi
zidentyfikowac¢ odtaczalny worek EndoRetrieval, ktérego dotyczy problem, i
wyrzucié produkt.

5. Wypetni¢ Formularz odpowiedzi klienta lub Formularz odpowiedzi
dystrybutora, podajac liczbe sztuk zidentyfikowanych produktow, ktory dotyczy
problem. Prosze podpisac i przesta¢ e-mailem w ciggu 10 dni Formularz
odpowiedzi klienta lub Formularz odpowiedzi dystrybutora zgodnie z
instrukcjami.

6. Nawet jesli nie masz juz zestawdw zabiegowych lub pojedynczo pakowanego
odfgczalnego worka EndoRetrieval firmy Mdlnlycke®, wypetnij Formularz
odpowiedzi klienta lub Formularz odpowiedzi dystrybutora i odeslij go w
ciggu 10 dni roboczych. Firma M&lnlycke musi mie¢ pewnos¢, ze wszyscy klienci
sa Swiadomi tej sytuaciji.
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7. Firma MdlInlycke skontaktuje sie z Tobg w sprawie rekompensaty z
komponenty/produkty, ktérych dotyczy problem, wkrétce po odestaniu przez
Ciebie Formularza odpowiedzi klienta lub Formularza odpowiedzi
dystrybutora.

8. Jesli przekazates(-as) jakiekolwiek produkty, ktorych dotyczy problem, innym
instytucjom opieki zdrowotnej, przeslij im kopie niniejszej Notatki
bezpieczenstwa. Upewnij sie, Ze podejmg one odpowiednie dziatania.

9. Jesli jestes dystrybutorem, poinformuj swoich klientéw, przesytajac im kopie
niniejszej Notatki bezpieczenstwa. Upewnij sie, ze podejmg oni odpowiednie
dziatania i odeslij Formularz odpowiedzi dystrybutora z informacjami
zgromadzonymi od Twoich uzytkownikow koncowych.

Przepraszamy za wszelkie ewentualne niedogodnosci zwigzane z tg sytuacjg i
zapewniamy, ze zrobimy wszystko, co w naszej mocy, aby ten proces byt tak tatwy dla
Ciebie, jak to tylko mozliwe.

Firma Molnlycke pragnie Ci takze podziekowaé¢ za pomoc w gromadzeniu danych o
reklamacjach dotyczacych produktow i/lub incydentéw zwigzanych z odnosnym
produktem. Przestrzegaj procedur zgtaszania ustalonych przez swojg placéwke.

3. 1. Czy jest wymagana Tak (w ciggu 10 dni roboczych)
odpowiedz klienta?

4. Informacje ogdlne

4. | 1. Typ FSN Nowy

4. | 2. Dodatkowa porada lub informacje, Nie
ktére juz powinny by¢ zawarte w
uzupetniajgcym FSN?

4. | 3. Informacje o wytwércy (zestawodw zabiegowych)
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela podano na stronie 1 niniejszego FSN)

a. Nazwa firmy MdInlycke Health Care AB
b. Adres Box 130 80, SE-402 52 Gothenburg, Sweden
c. Witryna internetowa www.molnlycke.com

4. Informacje o wytworcy (pojedynczo pakowanego odtgczalnego worka
EndoRetrieval)
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela podano na stronie 1 niniejszego FSN)

a. Nazwa firmy Unimax Medical Systems Inc.

b. Adres 8F-2, nr 127, Lane 235, Pao Chiao Road, Xindian
Dist., New Taipei City, Tajwan

c. Witryna internetowa http://www.unimaxmeds.com

4. | 5. O tejinformaciji dla klientéw zostat powiadomiony wtasciwy organ (urzad rejestracji) w
Panstwa kraju.

4. | 6. Wykaz zatgcznikow/dodatkow: Zatgcznik |, Tabela produktow

Zatacznik |l Zawieszka do dotgczenia do
zestawoOw zabiegowych, ktorych dotyczy
problem

Formularz odpowiedzi klienta

Formularz odpowiedzi dystrybutora
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4,

7. Imig i nazwisko/podpis Annika Schoser, Globalny kierownik ds.

reklamacji produktéw

Electronically
signed by: Annika
Schoser
. Reason: Approver
Annika Schoserpate: Feb 19, 2024
16:29 GMT+1

Rozpowszechnienie niniejszej notatki bezpieczenstwa

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich oséb w danej instytucji, ktére powinny zostac
poinformowane, oraz do kazdej instytuciji, ktérej przekazano potencjalnie wadliwe wyroby (jesli ma
zastosowanie).

Prosze przekazac¢ te notatke wszystkim instytucjom, na ktére niniejsze dziatania majg wptyw (jesli
ma zastosowanie).

Prosze zachowywac przez stosowny okres wiedze o tej notatce oraz uruchomionych w jej wyniku
dziataniach, aby zagwarantowac skutecznos¢ dziatan korygujacych.

Prosze zgtasza¢ wszelkie incydenty zwigzane z urzgdzeniem wytworey, dystrybutorowi lub
lokalnemu przedstawicielowi oraz krajowemu organowi wiasciwemu (jesli ma zastosowanie),
poniewaz sg to wazne informacje zwrotne.
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Zatacznik |
Tabela produktéw

MATERIAL MATERIAL DESCRIPTION BATCH
899102-02 Detachable EndoRetrieval Pouch 250ml - 3 6252207126
899102-02 Detachable EndoRetrieval Pouch 250ml - 3 6252208039
899102-02 Detachable EndoRetrieval Pouch 250ml - 3 6252208096
899102-02 Detachable EndoRetrieval Pouch 250ml - 3 6252208124
899102-02 Detachable EndoRetrieval Pouch 250ml - 3 6252209071
899102-02 Detachable EndoRetrieval Pouch 250ml - 3 6252209038
899102-02 Detachable EndoRetrieval Pouch 250ml - 3 6252207098
899102-02 Detachable EndoRetrieval Pouch 250ml - 3 6252209263
899102-02 Detachable EndoRetrieval Pouch 250ml - 3 6252210099
899102-02 Detachable EndoRetrieval Pouch 250ml - 3 6252212169
899103-02 Detachable EndoRetrieval Pouch 500ml - 7 6252207125
899103-02 Detachable EndoRetrieval Pouch 500ml - 7 6252208121
899103-02 Detachable EndoRetrieval Pouch 500ml - 7 6252209072
899103-02 Detachable EndoRetrieval Pouch 500ml - 7 6252208125
899103-02 Detachable EndoRetrieval Pouch 500ml - 7 6252209039
899103-02 Detachable EndoRetrieval Pouch 500ml - 7 6252209264
899103-02 Detachable EndoRetrieval Pouch 500ml - 7 6252301093
899103-02 Detachable EndoRetrieval Pouch 500ml - 7 6252211001
899103-02 Detachable EndoRetrieval Pouch 500ml - 7 6252211014
899103-02 Detachable EndoRetrieval Pouch 500ml - 7 6252212024
899103-02 Detachable EndoRetrieval Pouch 500ml - 7 6252212147
899103-02 Detachable EndoRetrieval Pouch 500ml - 7 6252212170
899103-02 Detachable EndoRetrieval Pouch 500ml - 7 6252301132
899112-02 Detachable EndoRetrieval Pouch 1150ml - 6252209053
899112-02 Detachable EndoRetrieval Pouch 1150ml - 6252209274
899112-02 Detachable EndoRetrieval Pouch 1150ml - 6252208101
899112-02 Detachable EndoRetrieval Pouch 1150ml - 6252212026
899112-02 Detachable EndoRetrieval Pouch 1150ml - 6252212178
899112-02 Detachable EndoRetrieval Pouch 1150ml - 6252302054
97088469-04 MIS Zestaw do Prostatektomii 23228424
97088469-04 MIS Zestaw do Prostatektomii 23253933
97088469-04 MIS Zestaw do Prostatektomii 24019054
97106799-04 Prostatektomia laparoskopowa MIS 23462423
97106799-04 Prostatektomia laparoskopowa MIS 23462506
97110480-09 MIS CHOLECYSTEKTOMIA SPSK1 ONKO 2023 | 23466651
97110480-09 MIS CHOLECYSTEKTOMIA SPSK1 ONKO 2023 | 24030805
97111809-09 MIS laparoskopia 23241768
97120558-00 Zestaw do laparoskopii 23053335
97120558-00 Zestaw do laparoskopii 23220933
97122758-00 CHOLECYSTEKTOMIA 23202515
97130133-00 MIS LAPAROSKOPIA MALA + WOREK Il 23465763
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Zalacznik |l

Zawieszka do dotaczenia do (nieuzywanych) zestawow zabiegowych
MoInlycke®, ktorych dotyczy Notatka

Dziatanie do podjecia przez uzytkownika

PRZESTROGA

W momencie uzycia zestawow zabiegowych Molnlycke®
uzytkownik musi zidentyfikowa¢ komponenty 899102-02
Odtgczalny worek EndoRetrieval 250-300 ml 10 mm i/lub 899103-
02 Odtaczalny worek EndoRetrieval 500-700 ml 10 mm, ktérych
dotyczy problem i wyrzuci¢ ten komponent. Komponent nalezy
wyrzucic.
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Formularz odpowiedzi klienta

1. Informacje o Notatce bezpieczenstwa (FSN)

Identyfikator FSN 2024-02(02)

Data FSN 19 lutego 2024 r.

Nazwa produktu/wyrobu Zob. Zatagcznik I, Tabela produktéw
Kod(y) produktu(ow) Zob. Zatgcznik |, Tabela produktéw
Numer(y) partii/fNumer(y) seryjny(-ne) Zob. Zatgcznik |, Tabela produktéw

2. Dane klienta

Numer konta

Nazwa organizacji opieki zdrowotnej*
Adres organizacji*

Dziat/Jednostka

Ares do wysyiki, jesli jest inny niz powyzszy
Imie i nazwisko osoby do kontaktéw*
Stanowisko lub funkcja

Numer telefonu*

E-mail*

3. Dziatanie klienta podjete w imieniu Organizacji ochrony zdrowia
O | Potwierdzam otrzymanie

Notatki bezpieczenstwa
oraz przeczytanie i
zrozumienie jej tresci.

Nie mam zadnych
wyrobow, ktérych dotyczy

Notatka.
O | Potwierdzam otrzymanie Liczba Numer Numer partii/serii
Notatki bezpieczenstwa sztuk artykutu/materiatu

oraz przeczytanie i
zrozumienie jej tresci.
Zidentyfikowatem(-am)
komponenty, ktorych
dotyczy Notatka, i zostang
one zniszczone w miejscu
wykorzystywania zestawu.
Wypetnitem(-am) tabele, Nd.
wpisujgc do niej
szczegotowe informacje o
liczbie sztuk wyrobow,
ktorych dotyczy Notatka,
numer artykutu i numer
partii/serii

Uwagi:
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O | Potwierdzam otrzymanie Liczba

Numer Numer partii/serii
artykutu/materiatu

Notatki bezpieczenstwa sztuk
oraz przeczytanie i

zrozumienie jej tresci.
Zniszczytem(-am)

pojedynczo pakowane

wyroby, ktérych dotyczy
Notatka.

Wypetnitem(-am) tabele,

wpisujgc do niej Nd.
szczegotowe informacje o

Uwagi:

liczbie sztuk wyrobdw,
ktérych dotyczy Notatka,
numer artykutu i numer
partii/serii.

Imie i nazwisko, drukowanymi
literami*

Podpis*

Data*

4. Potwierdzenie odestania do nadawcy

E-mail

vigilance@molnlycke.com

Infolinia dla klientéw

+48 22 350 52 80

Adres pocztowy

MolInlycke Health Care,
Box 130 80, SE-402 52
Gothenburg, Sweden

Faks

+46 31 722 34 00

Termin odestania Formularza odpowiedzi
klienta*

W ciggu 10 dni

Pola obowigzkowe sg oznaczone *

Jest wazne, by Twoja organizacja podjeta dziatania opisane w FSN i potwierdzita, ze
otrzymates(-as) te FSN.

Odpowiedz Twojej organizacji jest dowodem, ktérego potrzebujemy do
monitorowania postepdéw dziatan naprawczych.
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Formularz odpowiedzi dystrybutora

1. Informacje o Notatce bezpieczenstwa (FSN)

Identyfikator FSN*

2024-02(02)

Data FSN*

19 lutego 2024 r.

Nazwa produktu/wyrobu*

Zob. Zatacznik |, Tabela produktéw

Kod(y) produktu(éw)

Zob. Zatagcznik |, Tabela produktéw

Numer(y) partii’/Numer(y) seryjny(-ne)

Zob. Zatgcznik |, Tabela produktéw

2. Dane dystrybutora

Nazwa firmy*

Numer konta

Adres*

Ares do wysyiki, jesli jest inny niz powyzszy

Imie i nazwisko osoby do kontaktow*

Stanowisko lub funkcja

Numer telefonu*

E-mail*

3. Potwierdzenie odestania do Nadawcy

E-mail

vigilance@molnlycke.com

Infolinia dystrybutora

+48 22 350 52 80

Adres pocztowy

MoInlycke Health Care,
Box 130 80, SE-402 52
Gothenburg, Sweden

Portal internetowy

www.molnlycke.com

Termin odestania Formularza odpowiedzi
dystrybutora*

W ciggu 10 dni roboczych

4. Dystrybutorzy (Zaznacz wszystkie wtasciwe opcje)

*Potwierdzam otrzymanie,
przeczytanie i zrozumienie
Notatki bezpieczenstwa.

O

Sprawdzitem(-am) swoje zapasy
i zidentyfikowatem(-am)
zestawy/ pojedynczo pakowane
wyroby, ktérych dotyczy
Notatka.

O

Zidentyfikowatem(-am) klientow,
ktorzy otrzymali lub moga
otrzymac ten wyrob.

Jesli dotyczy, poddatem(-am)
kwarantannie zestawy, ktérych
dotyczy problem.
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D Zidentyfikowatem(-am) klientow,
ktorzy otrzymali lub moga

otrzymac ten wyroéb.

Zalgczytlem(-am) liste klientow.

Powiadomitem(-am) Data powiadomienia:
zidentyfikowanych klientéw o tej
FSN.

Otrzymatem(-am) potwierdzenie
odpowiedzi od wszystkich
identyfikowanych klientow.
Poddatem(-am) kwarantannie Liczba Numer Numer partii/serii
wyroby, ktérych dotyczy problem | | sztuk artykutu/materiatu
oraz zostaty one zniszczone.

O O OO0

Nd. Uwagi:

D Ani ja ani zaden z moich
klientébw nie mamy na stanie

zadnych wyrobow, ktérych

dotyczy Notatka.

Imie i nazwisko, drukowanymi literami*

Podpis*

Data *

Pola obowigzkowe sg oznaczone *

Jest wazne, by Twoja organizacja podjeta dziatania opisane w FSN i potwierdzita, ze
otrzymates(-a$) te FSN.

Odpowiedz Twojej organizacji jest dowodem, ktérego potrzebujemy do
monitorowania postepéw dziatan naprawczych.
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