Pilna Notatka Bezpieczenstwa — Wycofanie SE2-CEE PL
Lohmann & Rauscher GmbH & Co.KG
Westerwaldstr. 4 - D-56579 Rengsdorf

28.11.2025

Pilna Notatka Bezpieczenstwa (Wycofanie Produktu)

Szanowni Panstwo,

chcielibysmy poinformowaé Panstwa o zapobiegawczym wycofaniu nizej wymienionego
roduktu:

Zestawy wieloelementowe (Kitpack) zawierajgce strzykawki od MedNet

Produkt / REF
Kilka (patrz odrebna tabela ponizej)
Seria Kilka (patrz odrebna tabela ponizej)
Numer referencyjny
L&R 2025-21
Powéd wycofania Potencjalne zanieczyszczenie strzykawek czastkami

Producent MedNet wycofuje z rynku strzykawki oznaczone kolorami

Wyjasnienie (niebieskie i czerwone) z powodu potencjalnego zanieczyszczenia

czgstkami.
Strzykawki te byty dotgczane do zestawow zabiegowych (Kitpacks) firmy
L&R.
Mozliwe Czastki mogg by¢ niewykrywalne przed uzyciem ze wzgledu na mozli-
ryzykolszkoda wos$¢ przylegania do uszczelki strzykawki; dlatego w najgorszym scena-

riuszu ich uzycie u pacjentéw mogtoby prowadzi¢ do powstania zatoru.

W zwiagzku z powyzszym, dla Panstwa wynikaja nastepujace kroki:

o nie uzywac juz strzykawek w dotknietych wadg w zestawach
zabiegowych

o zutylizowa¢ strzykawki z tych zestawow

o poinformowac wszystkie inne osoby, ktorych to dotyczy (uzytkownikéw, klien-
tow itp.)

o wypefhi¢ i odesta¢ formularz potwierdzenia

Aby zapewni¢ mozliwosé kontynuowania zabiegéw chirurgicznych oraz utrzymanie bezposredniej opieki
nad pacjentami, pozostate zestawy zabiegowe (Kitpacks) zostang oznakowane ponownie w Panstwa pla-
céwce oraz w L&R, z nastepujgcg dodatkowg informacja:

»Uwaga: Prosze nie uzywaé oznaczonych kolorami strzykawek
10ml (czerwonych lub niebieskich). Prosze je zutylizowaé.”
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Pozostate komponenty odpowiednich zestawow zabiegowych (Kitpacks) nie sg objete niniejszym wycofa-
niem i moga by¢ uzywane jak dotychczas.

Z gory dziekujemy za Panstwa wspétprace i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci.
Z powazaniem,

Lohmann & Rauscher GmbH & Co KG

i.V./w imieniu i.V./w imieniu

Dariusz Kusiak Michat Kunicki

Regional Vigilance Officer Marketing Manager

Dyrektor Generalny Lohmann & Rauscher Polska Sp. z 0.0.

Lohmann & Rauscher Polska Sp. z o.0.

Zatacznik:
1) Formularz potwierdzenia

2) Oryginat notatki FSN od MedNet
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Zatgcznik 1: Formularz potwierdzenia

Pilna Notatka Bezpieczenstwa (Wycofanie Produktu)

Produkt: Zestawy wieloelementowe (Kitpack) zawierajagce strzykawki od
MedNet
Reason for FSN: Potencjalne zanieczyszczenie strzykawek czgstkami

(prosze odestaé do michal.kunicki@pl.LRmed.com, do 15 grudnia 2025)

* zwrot kosztow nie jest mozliwy w przypadku poézniejszych zgtoszen
Nadawca: Klient:
Lohmann & Rauscher Polska Sp. z 0.0.

Stefana Zeromskiego 17A
95-200 Pabianice, Polska

& wszyscy uzytkownicy korzystajacy z wymienio-
nych produktow

Dzialania koryqujace: Prosze nie uzywac¢ juz produktow objetych wada.

Prosimy o przekazanie nastepujgcych informacji oraz potwierdzenia (jako klienta, dystrybutora lub sprze-
dawcy detalicznego dotknietej wadg partii produktu) w celu weryfikacji oraz rozliczenia.

Niniejszym potwierdzam, ze dotkniete wadg produkty nie sg juz uzywane. Ponadto wszystkie osoby zaan-
gazowane (w tym osoby trzecie, jesli zostaty dostarczone im produkty objete wycofaniem) zostaty poinfor-
mowane o tym pilnym zawiadomieniu dotyczgcym bezpieczenstwa w terenie.

Prosze zaznaczyc¢ jedng opcje:

O Dotkniete wadg zestawy zabiegowe zostaty wykorzystane.

O Pozostate zestawy zabiegowe (w tym te przekazane osobom trzecim) zostang ponownie
oznakowane przez L&R, a znajdujace sie w nich wadliwe strzykawki zostang zutylizowane.

Data / Podpis:

Nazwisko:

Stanowisko:

Dziat / Instytucja:

Telefon i e-mail:
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Prosze wprowadzi¢ ilosci produktéw przeznaczonych do ponownego oznakowania w po-

nizszej tabeli:

REF

Produkt

Seria(e)

llos¢ produktéw na
stanie (PK)

(do ponownego
oznakowania)

Prosze o wyznaczenie osoby kontaktowej w Twojej firmie w kwestii procesu ponownego

oznakowania*:

Imie i nazwisko

Stanowisko

Nr telefonu

*Lohmann & Rauscher skontaktuje sie z wyznaczong osobg kontaktowg w celu dokonania

ponownego oznakowania!
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Zatgcznik 2 — Oryginalna notatka FSN od MedNet

MELNET

URGENT FIELD SAFETY NOTICE

Colour Coded Syringes

07.11.2025
By: MedMet GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Munster, Germany
For attention of: Manufacturers of medical devices and CPT providers
Affected products and lot number range:
Part number Product description Lot
10301200 Colour Coded Syringe, 10ml, LL, Polycarbonate, blue P2342004
10301400 Colour Coded Syringe, 10ml, LL, Polycarbonate, red P2416002

Description of product problem:

MedMet GmbH is issuing this urgent field safety notice after contamination with particles was
identified in some syringes.

Particles may not he detectable before use due to the potential for the particle to adhere to the
gyringe seal; therefore, in the worst-case scenario, their use on patients could lead to an em-
halism.

Investigations in the production environment have revealed that 90% of the specified batches
are not affected. For the remaining 10%, contamination cannot be definitively ruled out. There-
fore, the aforementioned batches are heing recalled in their entirety.

Actions to be taken:
To support this recall and ensure that the affected products are removed from the market,
please take the following steps:

« Check if any of the affected products listed are in your warehouse.

« Enter your inventory on the following list and immediately stop all further shipments of
the affected product.

* Please send the completed confirmation form and the completed list to
nicole.boehnisch@medneteurope.com as soon as possible, but no later than five (5)
days after receiving this letter, even if you no longer have any stock.

* Upon receipt of the completed confirmation form, your account manager will contact
you to arrange disposalicollection.

« Forward this safety information to all customers who have received the affected prod-
uct.

MECTMET GembH = Borkstrasse 100« 48163 Mansher # Germony = Fhane: +4% 251 J2266-0 » Fax: +4% 751 32266-22 « E-Mail: Inks@medretesnape com * www. mednsteuraps.com
Site dir Geselschall: Mingter » Amdsgericht HRB 3411 » Geachilslizhner: Hetko Loudar
Sparkosse Minsterlond-Ost « [BAN: DE4S 4005 0150 0010 D054 &0 » BIC: WELADED 1 MST » LISt-I0x DE 124 042 714
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MELNET

Please send us your confirmation that this recall has been communicated to all economic op-
erators who have received products from you as listed below.

We also ask that you ensure the remaining stocks from the economic operators are returned
to you so that we can then coordinate the next steps with you.

We rely on your cooperation to process this. We apologize for any inconvenience and thank
you for your cooperation.

The relevant competent authority in your respective country has been informed about this ur-
gent fizld safety notice.

With best regards,

P

g "

Heko L avdon W Jeun

Heilko Laudor Micale Bdhnisch
General Manager Quality Management/Regulatory Affairs
Annnexes:

Annex 1 — Confirmation

MECHET GenbH # Borksivasse 10« 481643 Mdnster » Germony = Phane: +4% 251 322640 « Fax: +4% 251 3226622 « E-Mail: Inkb@medretesmpe com # www mednslsurops, com
Site dur Gasalachall Miinser « Amsgaricht HER 340 # Geachalisldhrer Hodo Loudar
Sparkosse Miinsterlord-Oui = IBAN: DE44 4005 0150 DO10 0054 &0 « BIC: \WELADED 1 JAST » LISi-ID: DE 124 042 714
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