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Pilna notatka bezpieczenstwa dotyczaca
Zestawow zabiegowych w ktérych wykorzystano kompononenty
Monocryl 3-0, oraz PDS Il 5-0, MdInlycke®

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
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Pilna notatka bezpieczenstwa (ang. Field Safety Notice, FSN)
dotyczaca komponetow
MONOCRYL™ (poliglecaprone 25) oraz PDS™ |l (polydioxanone)
w _Zestawach Zabiegowych Mdélnlycke®

1. Informacje na temat wyrobéw, ktérych dotyczy notatka

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

Wyrdb firmy Ethicon:

Molnlycke komponent code
Nazwa komponentu y P

Monocryl 3-0, 45cm, (igta 3/8 kota, 2301570-00
19mm), szew wchianialny,
niebarwiony

PDS Il 5-0, 45cm (igta 1/2 kota 2303378-00
13mm), monofilament wchianialny,
fioletowy,

Dotgczone do réznych zestawow zabiegowych Molnlycke®.

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

1. 2. Nazwa(-y) handlowa(-e)
Zob. Zatgcznik |, Tabela produktéw
1. 3. Podstawowe zastosowanie kliniczne wyrobu(-6w)

Szwy PDS™ || sg przeznaczone do ogolnego zblizania tkanek miekkich, w tym do
stosowania w pediatrycznej tkance sercowo-naczyniowej, w mikrochirurgii i chirurgii
okulistycznej. Szwy te sg szczegdlnie przydatne tam, gdzie pozgdane jest potgczenie
wchtanialnego szwu i przedtuzonego podtrzymywania rany (do szesciu tygodni).

Szwy MONOCRYL™ sg przeznaczone do ogdlnego zblizania i/lub podwigzywania
tkanek miekkich, gdzie wskazany jest materiat wchtanialny.

Klinicznym przeznaczeniem zestawow zabiegowych Mélnlycke® jest zapewnienie
zindywidualizowanego sterylnego opakowania zbiorczego komponentéw do réznych
interwenc;ji Klinicznych.

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

Zob. Zatgcznik |, Tabela produktéw

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

2 1. Opis problemu z produktem*
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Firma Molnlycke zostata niedawno poinformowana przez firme Ethicon, legalnego
producenta przedmiotowego urzadzenia, o rozpoczeciu dziatan naprawczych w zakresie
bezpieczenstwa w odniesieniu do okreslonych partii szwéw, ktére firma Mdlnlycke
wykorzystuje w niektorych tackach zabiegowych Mdoinlycke®.

Firma Ethicon zidentyfikowata problem produkcyjny na konkretnej maszynie pakujgcej,
ktory spowodowat powstanie otworu w pierwotnym opakowaniu niewielkiego odsetka
szwow MONOCRYL™ oraz PDS™ || wyprodukowanych miedzy 27 stycznia a 27 marca
2024 roku.

Wystepowanie tej wady jest rzadkie i szacuje sie, ze dotyczy 0,011% produktow (99,9%
produktow nie jest dotknietych tg wadg). W przypadku jej wystapienia, otwoér zawsze
wystepuje w tym samym miejscu w dolnej czesci opakowania, w kierunku
odklejanych klap, jak pokazano na ponizszym rysunku.

Firma Molnlycke podjeta decyzje o przestrzeganiu notatki bezpieczenstwa producenta i
podjeciu dziatania korygujgcego dotyczgcego bezpieczenstwa.

2 2. Zagrozenie bedgce przyczyng FSCA*

Informacje z notatki bezpieczenstwa firmy Ethicon:

Firma Ethicon nie otrzymata zadnych skarg ani raportéw dotyczgcych obrazen
zwigzanych z tym problemem.

Prawdopodobnie problem ten zostanie wykryty przed uzyciem podczas operaciji. Jesli
problem nie zostanie wykryty, naruszenie sterylnosci moze wprowadzi¢ patogeny do
pacjenta i spowodowac zakazenie. Moze to wymagac podjecia interwencji medycznych,
takich jak zastosowanie antybiotykéw i/lub zabieg chirurgiczny. Mozliwosé wystgpienia
zakazenia jest bardzo mato prawdopodobna ze wzgledu na niewielkg ilos¢ bakterii, ktére
prawdopodobnie bylyby obecne, oraz stosowanie profilaktycznych antybiotykéw przed
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lub po operacji. W zwigzku z tym prawdopodobienstwo wyrzgdzenia pacjentowi szkody
jest znikome.

Otwor w foliowym wgtebieniu opakowania réowniez wystawia produkt na dziatanie
srodowiska, co moze potencjalnie pogorszy¢ jego wtasciwosci fizyczne, prowadzac do
niepowodzenia leczenia, co moze wymagac¢ dodatkowej interwenciji chirurgicznej lub
przedtuzonej operacji.

Zagrozenie dla zdrowia jest ograniczone do produktéw z uszkodzonym opakowaniem.
Inne produkty, w ktérych nie ma-otworu w folii, pozostajg nienaruszone. Pracownicy
stuzby zdrowia, ktérzy leczyli pacjentow przy uzyciu tych partii produktéw, powinni
obserwowac pacjentow po operacji w zwykty sposob, bez koniecznosci podejmowania
dodatkowych dziatan

3. Rodzaj dziatania zmniejszajacego ryzyko

3. 1. Dziatanie do podjecia przez uzytkownika
Identyfikacja wyrobu

Kwarantanna wyrobu

Zniszczenie wyrobu

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

Prosze wykonac nastepujgce instrukcje:

1. Zidentyfikowac¢ i odizolowa¢ nieuzywane tace zabiegowe MoéInlycke®.
Informacje na temat produktu, ktérego dotyczy ten problem, znajdujg sie w
Zatgczniku 1.

2. Etykiete z Zalgcznika Il nalezy przymocowaé do wszystkich nieuzywanych tacek
zabiegowych Molnlycke® oraz upewni¢ sie, ze tres¢ Notatki bezpieczenstwa
(FSN) zostata przekazana wszystkim odpowiednim pracownikom do
przeczytania przed uzyciem.

3. Wypetni¢ Formularz odpowiedzi klienta, podajac liczbe sztuk
zidentyfikowanych produktéw, ktéry dotyczy problem. Prosimy o podpisanie
formularza odpowiedzi klienta oraz wystanie wiadomosci e-mail na adres
vigilance@molnlycke.com zgodnie z instrukcjami w ciggu 10 dni roboczych.

4. Nawet jesli nie masz produktéw, ktérych dotyczy ten problem, wypetnij
Formularz odpowiedzi klienta i odeslij go w ciggu 10 dni roboczych. Firma
Malinlycke musi mie€ pewnos¢, ze wszyscy klienci sg Swiadomi tej sytuacii.

5. W momencie uzycia tacki uzytkownik powinien zidentyfikowaé szwy
MONOCRYL™ oraz PDS™ Il oraz je wyrzucié.

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

7. Po otrzymaniu wypetnionego i podpisanego Formularza odpowiedzi klienta
firma Mdlnlycke skontaktuje sie z uzytkownikiem w sprawie rekompensaty za
wadliwe produkty.

Firma Molnlycke pragnie 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. 1. Czy jest wymagana Tak (w ciggu 10 dni roboczych)
odpowiedz klienta?
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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 MdlInlycke Health Care AB
b. Adres Box 130 80, SE-402 52 Gothenburg, Sweden
c. Witryna internetowa www.molnlycke.com

4. | 4. O tejinformaciji dla klientdbw zostat powiadomiony wiasciwy organ (urzad rejestracji) w
Panstwa kraju.

4. | 5. Wykaz zatgcznikéw/dodatkow: Zatgcznik |, Tabela produktéw

Zatgcznik 1l Zawieszka do dotgczenia do
zestawow zabiegowych, ktérych dotyczy
problem

Formularz odpowiedzi klienta

4. | 6. Imie i nazwisko/podpis
Annika Schoser, Globalny kierownik ds.
reklamacji produktéw

Electronically signed
by: Annika Schoser

Annika Schoser Dae bec 1o, 2024

14:47 GMT+1

Rozpowszechnienie niniejszej notatki bezpieczenstwa

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich oséb w danej instytucji, ktére powinny zosta¢
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 wytworcy, dystrybutorowi lub
lokalnemu przedstawicielowi oraz krajowemu organowi witasciwemu (jesli ma zastosowanie),
poniewaz sg to wazne informacje zwrotne.
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Zatacznik |
Tabela produktow
97118088-01 Zestaw Nos Orthos 24199088
97130301-00 NOS 24255905
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Zalacznik Il

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

Dziatanie do podjecia przez uzytkownika

PRZESTROGA

W przypadku uzycia Zestawéw Zabiegowych Molnlycke®, uzytkownik
jest zobowigzany do zidentyfikowania oraz zutylizowania

komponentow o ktérych mowa w niniejszym dokumencie i ktore
wymienione sg ponizej.
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Formularz odpowiedzi klienta

1. Informacje o Notatce bezpieczenstwa (FSN)

Identyfikator FSN 2024-11(01)

Data FSN 10 Dec 2024 r.

Nazwa produktu/wyrobu Zob. Zatgcznik |, Tabela produktéw
Kod(y) produktu(ow) Zob. Zatgcznik |, Tabela produktow
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
szczego6towe informacje o
liczbie sztuk wyrobow,
ktorych dotyczy Notatka,
numer artykutu i numer
partii/serii

Imie i nazwisko, drukowanymi
literami*

Podpis*

Uwagi:
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[ Data* | |

4. Potwierdzenie odestania do nadawcy

E-mail vigilance@molnlycke.com
Infolinia dla klientow +48 22 350 52 80
Adres pocztowy Molnlycke Health Care,

Box 130 80, SE-402 52
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, ktérego potrzebujemy do
monitorowania postepdéw dziatan naprawczych.
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