Molnlycke’

Nr ref. FSN: 2019-12 (02) FSCA Nrref.: 2019-12 (02)
Data: 03 Mar 2020

Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu
Zestawy zabiegowe Molnlycke®

Do wiadomosci: Kierownik bloku operacyjnego

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela (imie i nazwisko, adres e-mail, telefon,
adres itp.)

Imig i nazwisko: MéInlycke Health Care, Polska Sp. z 0.0.

E-mail: biuro@molnlycke.com

Telefon: +48 22 350 5280
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Nr ref. FSN: 2019-12 (02) FSCA Nr ref.: 2019-12 (02)
Data: 03 Mar 2020

Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu
(FSN)
Zestawy zabieqowe Mélnlycke®
Kolnierze ochronne spadaja z kaniuli trokaru zawartych w
zestawach zabiegowych Maolnlycke®

1. Informacje o wyrobach, ktérych dotyczy ten komunikat

1. 1. Rodzaj(e) wyrobu

Komponenty:
Trokar optyczny 12 mm / 100 mm, kod komponentu MéInlycke 2319428-00

Zawarte w roznych zestawach zabiegowych MéInlycke®
Zestawy zabiegowe Moinlycke® stanowig niestandardowe konfiguracje komponentow,
ktére sg kompletowane w jednym opakowaniu i dostarczane w stanie steryinym.

i3 2. Nazwa handlowa
Patrz tabela produktéw w Dodatku |
1. 3. Podstawowy cel kliniczny wyrobu

Trokar sktada sie z obturatora i kaniuli, ktére sa sktadane i blokowane razem podczas
wprowadzania przez warstwy tkanki sciany brzusznej w celu utworzenia portu w jamie
brzusznej.

Trokar optyczny jest wyrobem sterylnym przeznaczonym do jednorazowego uzytku.
Trokar zostat opracowany w celu utworzenia portu dojécia dla instrumentow
endoskopowych podczas minimalnie inwazyjnych zabiegdw chirurgicznych.
Drugorzedna funkcja jest utrzymanie odmy otrzewnej w jamie brzusznej. Trokar
optyczny mozna stosowac zaréwno z wizualizacjg, jak i bez niej, do wprowadzania
pierwotnego i wtdérnego.

Kaniule uniwersalne, bedace czescig gamy trokaréw, sg klasyfikowane jako akcesoria,
poniewaz nie mozna stosowac ich bez obturatora z trokaru.

Celem klinicznym zestawow zabiegowych MéInlycke® jest zapewnienie
spersonalizowanego sterylnego opakowania z komponentami przeznaczonymi do
réznych interwenciji klinicznych.
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Nr ref. FSN: 2019-12 (02) FSCA Nr ref.; 2019-12 (02)
Data: 03 Mar 2020
1. 4. Numer modelu/ katalogowy/ czesci produktu
Patrz tabela produktéw w Dodatku |
1. 5. Zakres numerdw seryjnych i partii wyrobow, ktérych dotyczy komunikat
Patrz tabela produktéw w Dodatku |

2 Powdd dziatan naprawczych dotyczacych bezpieczennstwa (FSCA

2 1. Opis problemu z produktem*

Dzigki systemowi reklamacji MéInlycke dowiedzieli§my sie o przypadkach, w ktérych
kotnierze ochronne odpadaly od kaniul trokaru.

W zwigzku z tym podjeliSmy w MdInlycke dziatania naprawcze dotyczace
bezpieczenstwa, obejmujace okreslone partie trokardw i kaniul trokaroéw, ktore zostaty
zawarte w niektérych tacach zabiegowych Méinlycke®.

2 2. Zagrozenia stanowigce podstawe FSCA*

Zgtaszane przypadki majg potencjalnie powazne skutki dla pacjentéw, poniewaz
odfgczone kotnierze moga spowodowaé powazne opdznienia podczas operacji. Ciata
obce, ktére nie zostang wyjete z ciata pacjenta, mogg prowadzi¢ do réznych powiktan
pozabiegowych i spowodowac konieczno$¢ przeprowadzenia nowej operacii. Nie
zgtoszono zadnych obrazen pacjentow.

3. Rodzaj dziatania w celu ograniczenia ryzyka

3. 1. Dziatania do wykonania przez uzytkownika
Zidentyfikowanie wyrobu
Zniszczenie wyrobu

Prosimy postepowaé zgodnie z ponizszymi instrukcjami:

1. Prosimy skorzysta¢ z informaciji zawartych w Tabeli Produktéw w Zataczniku I, aby
zidentyfikowa¢ wszystkie nieuzywane tace zabiegowe MoInlycke® w Panstwa zakladzie.

2. Zatgcz Zatacznik Il do wszystkich nieuzywanych tac zabiegowych Mélnlycke®.

3. Wypetnij Formularz Odpowiedzi Klienta lub Formularz Odpowiedzi Dystrybutora, podajgc
liczbe zidentyfikowanych komponentéw, ktérych dotyczy problem. Podpisz i wy$lij e-mailem /
faksem formularz odpowiedzi klienta lub formularz odpowiedzi dystrybutora zgodnie z jego
instrukcjami, w ciagu 10 dni roboczych.

4. Gdy MalInlycke® otrzyma wypetniony i podpisany Formularz Odpowiedzi Klienta lub
Formularz Odpowiedzi Dystrybutora, skontaktuje sie z placowka w sprawie rekompensaty za
uszkodzone elementy.

5. Nawet jesli nie majg Panstwo juz zadnych tac zabiegowych MélInlycke®, prosimy wypetnié
Formularz Odpowiedzi Klienta lub Formularz Odpowiedzi Dystrybutora i zwr6ci¢ go w ciggu
10 dni roboczych. MéInlycke® musi upewni¢ sie, ze wszyscy klienci sg $wiadomi sytuacji.

6. Jesli przestaliscie Panstwo jakiekolwiek produkty, ktérych dotyczy problem, do innych instytucii
opieki zdrowotnej, nalezy przesta¢ im kopie niniejszej Informacji Dotyczacej Bezpieczernstwa
(FSN). Prosze sie upewni¢, ze dziatajg odpowiednio.

7. Jesli sg Panstwo dystrybutorem, prosze poinformowa¢ swoich klientéw, wysytajgc im kopie
niniejszej Informacji Dotyczacej Bezpieczeristwa (FSN). Prosze sie upewni¢, ze dziatajg
odpowiednio. Prosze zwrdci¢ formularz odpowiedzi dystrybutora do Mélnlycke® z informacjami
zebranymi od uzytkownikow koricowych.

Firma MaInlycke® docenia Paristwa pomoc w gromadzeniu danych na temat reklamagii i / lub
incydentow zwigzanych z danym produktem. Prosze postepowaé zgodnie z procedurami
raportowania ustanowionymi przez Parstwa placowke.
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Nr ref. FSN: 2019-12 (02) FSCA Nr ref.: 2019-12 (02)
Data: 03 Mar 2020
31 2. Czy wymagana jest odpowiedz klienta? Tak (w ciagu 10 dni
roboczych)
4. Informacje ogélne
4. | 1. Rodzaj FSN Nowe
4. | 2. Czy oczekimane sa dalsze Nie
porady lub informacje w ramach
dziatan nastepczych FSN?
4. | 3. Informacje o producencie
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajdujg sig na stronie 1 niniejszego FSN)
a. Nazwa firmy MoInlycke Health Care AB
b. Adres Skrytka pocztowa 130 80, SE-402 52
Gothenburg, Szwecja
c. Adres strony internetowej www.molnlycke.com
4. | 4. Wiasciwy organ (regulacyjny) dla Panstwa kraju zostat podany w tym komunikacie
dla klientow.
4. | 5. Lista zatacznikéw/ dodatkow: Tabela produktéw w Dodatku |
Dodatek Il, ktéry nalezy dotgczyé do
wszystkich nieuzywanych tac zabiegowych
Méinlycke
4. |[6. Nazwisko/ Podpis

Linda Magnusson, dyrektor ds. nadzoru po
wprowadzeniu na rynek i jakosci w zaktadzie

W /W(u

Przekazanie niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa

Komunikat ten nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére muszg wiedzie¢ o wyrobach, ktorych
potencjalnie dotyczy problem, zaréwno w Panstwa placowce, jak i w innych placéwkach, do
ktorych produkty te mogty zostaé przekazane. (w razie potrzeby)

Prosze przekazaé¢ ten komunikat do pozostalych placowek, w ktérych konieczne moze byc
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 zgtasza¢ producentowi, dystrybutorowi lub
przedstawicielowi lokalnemu, a takze wiasciwemu organowi krajowemu, jesli jest to konieczne,
poniewaz zapewnia to wazne informacje zwrotne.

Stronad4z7




.o...
Molnlycke’

Nr ref. FSN: 2019-12 (02) FSCA Nrref.: 2019-12 (02)

Data: 03 Mar 2020

Dodatek |
Tabela produktéw dla Polski
LG Nazwa produktu Numer serii
katalogowy P
97109415-00 | MIS Alimedica Cholecystektomia 19423130
|97109414-00 I MIS Allmedica ginekologia ] 19423126
@1 04920-06 ] MIS bypass klinika Mazan 19277823
19389647
|97089684-04 | MIS Bariatria [ 19112188
97089684-05 | MIS Bariatria EMC 19254800
97089684-06 | MIS Bariatria EMC 19333442
19363043
19432349
97106868-02 | MIS zabieg sleeve 2 trokary 19373624
97106868-10 | MIS zabieg sleeve 2 trokary 19463986
97106868-11 | MIS zabieg sleeve 2 trokary 19479626
197098580-00 | MIS Laparoskopia-zestaw (trokary+narzedz | 19371309
[97091062-05 [ ZESTAW DO LAPAROSKOPII _ 19056592
19088327
19264191
[97107983-02 [ ZESTAW DO LAPAROSKOPII | 19417059
197091231-03 | Zestaw do ginekologii | 19350578
197104890-02 | Bariatria MSWiA Opole MIS | 19283126
197104753-00 | Laparoskopia | 19401224
| 97088442-02 | Zestaw do laparoskopii | 19199638
|97062176-10 | MIS Laparoskopia narzedzia - Cumrik | 19270188
|97062176-11 | MIS Laparoskopia plus - Cumrik | 19392101
197097074-02 [ MIS Laparoskopia plus narzedzia (UR)-Uni | 19284304
|97088470-03 | Zestaw do Bariatrii MIS 19197846
19209636
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FSCA Nr ref.: 2019-12 (02)

[97101384-03 | Laparoskopia ginekologiczna MIS | 19365686
[97108377-00 | MIS LAPAROSKOPIA COZL 2.0 [ 19373267
[97108380-00 | MIS LAPAROSKOPIA COZL DUZY 2.0 19385283

19385392
|97088442-02 | Zestaw do laparoskopii | 19199638
[97091062-05 [ ZESTAW DO LAPAROSKOPII [ 19264191
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Nr ref. FSN: 2019-12 (02) FSCA Nrref.: 2019-12 (02)
Data: 03 Mar 2020

Dodatek Il, ktéry nalezy dotaczy¢ do wszystkich nieuzywanych tac zabiegowych
Méinlycke®

Opis problemu dotyczacy produktu

Molnlycke, dzigki naszemu systemowi reklamacji produktéw, dowiedziat sie o sytuacjach, w
ktérych kotnierze ochronne odchodza od kaniuli trokaru.

MdlInlycke inicjuje terenowe dziatanie naprawcze dotyczace okreslonych partii trokaru i
kaniuli trokaru, ktére sg zawarte w niektérych tacach zabiegowych Méinlycke®.

Zagrozenie powodujace powstanie FSCA

Zgtaszane incydenty s potencjalnie powazne dla pacjentéw, poniewaz odtaczone kotnierze
mogg powodowac znaczne opdznienie operacji. Ciata obce, ktére nie zostang odzyskane,
mogq prowadzi¢ do réznych powiktan pooperacyjnych i koniecznoéci przeprowadzenia nowej
operacji. Nie zgtoszono zadnych obrazen u pacjenta

Dziatanie do podjecia przez uzytkownika

W miejscu uzycia, uzytkownik jest zobowigzany do usunigcia uszkodzonych komponentéw
z tacy zabiegowej Molnlycke® i ich zniszczenia.

Trokar optyczny 12 mm / 100 mm, kod komponentu Mélnlycke 2319428-00
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