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Molnlycke’

Identyfikator FSN: 2023-02(02) Nr ref. FSCA: 2023-02(02)
Data: 28 lutego 2023

Pilna notatka bezpieczenstwa
Zestaw Molnlycke® Barrier TUR

Do wiadomosci kierownika sali operacyjnej

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

E-mail: zamowienia@molnlycke.com

Telefon: +48 22 350 52 80
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Molnlycke’

Identyfikator FSN: 2023-02(02) Nr ref. FSCA: 2023-02(02)
Data: 28 lutego 2023

Pilna notatka bezpieczenstwa (anqg. Field Safety Notice, FSN)
Zestaw MoInlycke® Barrier TUR

1. Informacje na temat wyrobdéw, ktérych dotyczy notatka

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

Kod(y) produktu(éw) 888224-22

Zestaw TUR

Obtozenie chirurgiczne, zestaw do zabiegdéw chirurgii ogéinej/plastycznej, niemedyczne,
jednorazowego uzytku

Sterylne

2. Nazwa(-y) handlowa(-e)

Zestaw BARRIER TUR

3. Podstawowe zastosowanie kliniczne wyrobu(-6w)

Oblozenia chirurgiczne, po sterylizacji, majg na celu zminimalizowanie rozprzestrzeniania sie
mikroorganizmow, w celu zmniejszenia ryzyka zakazenia rany pooperacyjne;.

4. Model wyrobu/Numer katalogowy/Numer(y) czesci

Zob. Zatgcznik |, Tabela produktéw

5. Zakres numeréw seryjnych lub numerdéw partii, ktérego dotyczy Notatka

Zob. Zatgcznik |, Tabela produktéw

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

1. Opis problemu z produktem*

Molnlycke wykryt btad sktadu w zestawie TUR. Nieprawidtowe obtozenie zostato dotgczona do
zestawu. Dotgczono obtozenie 965520-22 zamiast 965522-22.

Przeprowadzono kontrole dawki na produkcie oraz wykryto zbyt niskg dawke w niektérych
czesciach produktu. W rezultacie Molnlycke nie moze zagwarantowac petnej sterylnosci
produktu.

W ramach srodkéw ostroznosci firma Molnlycke zdecydowata sie na wycofanie produktu.

2. Zagrozenie bedace przyczyng FSCA*

Jesli podczas zabiegu chirurgicznego uzywane sg niesterylne obtozenia, istnieje potencjalne
ryzyko miejscowego zakazenia.
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Identyfikator FSN: 2023-02(02) Nr ref. FSCA: 2023-02(02)
Data: 28 lutego 2023

3. Rodzaj dziatania zmniejszajacego ryzyko

3. 1.
Identyfikacja produktu
Kwarantanna produktu
Zwrot produktu

Dzialanie do podjecia przez uzytkownika

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

Prosze wykonac¢ nastepujgce instrukcje:
1.

Zidentyfikowac¢ i odizolowaé nieuzywany zestaw BARRIER® TUR firmy
MadlInlycke®. Informacje na temat produktu, ktérego dotyczy problem, znajdujg
sie w Zatgczniku |.

Wypetni¢ Formularz odpowiedzi klienta lub Formularz odpowiedzi
dystrybutora, podajgc liczbe sztuk zidentyfikowanych produktéw, ktéry dotyczy
problem. Prosze podpisac i przestaé e-mailem/faksem w ciggu 10 dni Formularz
odpowiedzi klienta lub Formularz odpowiedzi dystrybutora zgodnie z
instrukcjami.

Nawet jesli nie masz juz zestawéw Molnlycke® BARRIER TUR, wypetnij
Formularz odpowiedzi klienta lub Formularz odpowiedzi dystrybutora i
odeslij go w ciggu 10 dni roboczych. Firma Madlnlycke musi mie¢ pewnosc, ze
wszyscy klienci sg $wiadomi tej sytuaciji.

Firma Molnlycke skontaktuje sie z Tobg oraz zorganizuje odbior produktéw,
niezwtocznie po zwrdceniu Formularza odpowiedzi klienta lub Formularza
odpowiedzi dystrybutora. Firma Mélnlycke wystawi kredyt na zwracany towar.
Jesli przekazate$(-as) jakiekolwiek produkty, ktérych dotyczy problem, innym
instytucjom  opieki zdrowotnej, przeslij im kopie niniejszej Notatki
bezpieczenstwa. Upewnij sie, ze podejmg one odpowiednie dziatania.

Jesli jestes dystrybutorem, poinformuj swoich klientéw, przesytajac im kopie
niniejszej Notatki bezpieczenstwa. Upewnij sie, ze podejmg oni odpowiednie
dziatania i ode$lij Formularz odpowiedzi dystrybutora z informacjami
zgromadzonymi od Twoich uzytkownikéw 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 Modlnlycke pragnie Ci takze podziekowa¢ za pomoc w gromadzeniu danych o
reklamacjach dotyczacych produktdw i/lub incydentéw zwigzanych z odno$nym
produktem. Przestrzegaj procedur zgtaszania ustalonych przez swojg placéwke.

3. | Czy jest wymagana odpowiedz klienta? (Jesli tak, zatgczony Tak (w ciggu 10 dni

formularz okreslajgcy termin zwrotu) roboczych)

Strona3z5




Identyfikator FSN: 2023-02(02) Nr ref.
Data: 28 lutego 2023

.o...
Molnlycke’

FSCA: 2023-02(02)

4. Informacje ogoélne
4. | Typ FSN Nowy
4. | Dodatkowa porada lub informacije, Nie
ktére juz powinny by¢ zawarte w
uzupetniajgcym FSN?
4. | 1. Informacje o wytworcy
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela podano na stronie 1 niniejszego FSN)
a. Nazwa firmy MdlInlycke Health Care AB
b. Adres Box 130 80, SE-402 52 Gothenburg, Sweden
c. Witryna internetowa www.molnlycke.com
4. | O tej informacji dla klientow zostat powiadomiony wtasciwy organ (urzad rejestracji) w
Panstwa kraju.
4. | Wykaz zatgcznikow/dodatkow: Zatacznik |, Tabela produktow
Formularz odpowiedzi klienta
Formularz odpowiedzi dystrybutora
4. | Imie i nazwisko/podpis

Annika Hallberg, Globalny zespét ds.
reklamacji produktow

Electronically signed by:
Annika Hallberg
7. , Reason: Approver
L f{"v-—-«—/ ; /Z,vaf Date: Feb 28, 2023 13:30
v GMT+1

Rozpowszechnienie niniejszej notatki bezpieczenstwa

Niniejszg notatke nalezy przekazac do wszystkich osdb w danej instytuciji, ktére powinny zostac
poinformowane, oraz do kazdej instytucji, 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 zagwarantowa¢ skutecznos¢ dziatan korygujgcych.

Prosze zgtasza¢ wszelkie incydenty zwigzane z urzgdzeniem wytworcy, dystrybutorowi lub
lokalnemu przedstawicielowi oraz krajowemu organowi wasciwemu (jesli ma zastosowanie),
poniewaz sg to wazne informacje zwrotne.
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Identyfikator FSN: 2023-02(02) Nr ref.

Data: 28 lutego 2023

.o...
Molnlycke’

FSCA: 2023-02(02)

Zalacznik |
Tabela produktéw
Materiat Opis materiatu Partia
888224-22 Zestaw TUR 22515334
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Identyfikator FSN: 2023-02(02) Nr ref.
Data: 28 lutego 2023 r.

.o...
Molnlycke’

FSCA: 2023-02(02)

Formularz odpowiedzi dystrybutora

1. Informacje o Notatce bezpieczenstwa (FSN)

Identyfikator FSN*

2023-02(02)

Data FSN*

28 lutego 2023 r.

Nazwa produktu/wyrobu*

Zob. Zatgcznik |, 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

+46 20-79 82 64

Adres pocztowy

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

Portal internetowy

https://lwww.molnlycke.com/

Termin odestania Formularza odpowiedzi
dystrybutora*

W ciggu 10 dni roboczych

4. Dystrybutorzy (Zaznacz wszystkie wlasciwe opcje)

*Potwierdzam otrzymanie,
przeczytanie i zrozumienie Notatki
bezpieczenstwa.

Sprawdzitem/-am zapasy oraz
poddatem/-am kwarantannie tace,
ktorych dotyczy problem

Zidentyfikowatem(-am) klientow, ktorzy
otrzymali lub mogg otrzymac ten
wyréb.

Zalgczytem(-am) liste klientéw.

Powiadomitem(-am) zidentyfikowanych
klientéw o tej FSN.

Data powiadomienia:

Otrzymatem(-am) potwierdzenie
odpowiedzi od wszystkich
identyfikowanych klientow.

Poddatem/-am kwarantannie wyroby,
ktorych dotyczy problem, gotowe do
zwrotu — wpisac liczbe wyrobow
objetych kwarantanng gotowych do
zwrotu

O O OO O 00

llosc¢: Nazwa produktu oraz numer partii:
llosc¢: Nazwa produktu oraz numer partii:
llosc¢: Nazwa produktu oraz numer partii:
llosé: Nazwa produktu oraz numer partii:
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Identyfikator FSN: 2023-02(02) Nr ref. FSCA: 2023-02(02)
Data: 28 lutego 2023 r.

llosé: Nazwa produktu oraz numer partii:

llosé: Nazwa produktu oraz numer partii:

llos¢: Nazwa produktu oraz numer partii:

Nd. Uwagi:

D Ani ja ani zaden z moich klientéw 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(-as) te FSN.

Odpowiedz Twojej organizacji jest dowodem, ktérego potrzebujemy do
monitorowania postepdéw dziatan naprawczych.
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Identyfikator FSN: 2023-02(02) Nr ref.
Data: 28 lutego 2023 r.

.o...
Molnlycke

FSCA: 2023-02(02)

Formularz odpowiedzi klienta

1. Informacje o Notatce bezpieczenstwa (FSN)

Identyfikator FSN

2023-02(02)

Data FSN

28 lutego 2023 r.

Nazwa produktu/wyrobu

Zob. Zatgcznik |, Tabela produktéw

Kod(y) produktu(ow)

Zob. Zatgcznik |, Tabela produktéw

Numer(y) partii/Numer(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*

Dziatanie klienta podjete w imieniu Organizacji ochrony zdrowia

3.

O | Potwierdzam otrzymanie
Notatki bezpieczenstwa
oraz przeczytanie i
zrozumienie jej tresci.

Nie mam zadnych
wyrobow, ktérych dotyczy
Notatka.

O | Potwierdzam otrzymanie llos¢:

Numer partii/serii:

Notatki bezpieczenstwa

. llos¢:
oraz przeczytanie |

Numer partii/serii:

zrozumienie jej tresci. llosé:

Numer partii/serii:

Poddatem/-am

- llos¢:
kwarantannie gotowe do

Numer partii/serii:

zwrotu wyroby, ktérych llos¢:

Numer partii/serii:

dotyczy problem — wpisac

liczbe wyrobow gotowych Nd.

Uwagi

do zwrotu

Imie i nazwisko, drukowanymi
literami*

Podpis*

Data*

4. Potwierdzenie odestania do nadawcy

E-mail

vigilance@molnlycke.com

Infolinia dla klientéw

+46 20-79 82 64

Adres pocztowy

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



mailto:vigilance@molnlycke.com

Molnlycke

Identyfikator FSN: 2023-02(02) Nr ref. FSCA: 2023-02(02)
Data: 28 lutego 2023 r.

Gothenburg, Sweden

Faks +46 31 722 34 00
Termin odestania Formularza odpowiedzi W ciggu 10 dni
klienta*

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, ktorego potrzebujemy do
monitorowania postepdéw dziatan naprawczych.
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